
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

Н А К А З
07.10.2020                                                                                                                                №  2280

Київ

Про державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів (медичних
імунобіологічних препаратів) та внесення змін до реєстраційних матеріалів
та внесення змін до додатка 3 до наказу Міністерства охорони здоров’я
України від 30 вересня 2020 року № 2220 

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. Внести зміни до додатка 3 до наказу Міністерства охорони здоров’я
України  від  30  вересня  2020  року  №  2220  «Про  державну  реєстрацію
(перереєстрацію) лікарських засобів (медичних імунобіологічних препаратів) та
внесення змін до реєстраційних матеріалів», виключивши пункт 1.

У зв’язку з цим пункти 2–355 вважати відповідно пунктами 1–354.

5. Контроль  за  виконанням  цього  наказу  покласти  на  заступника
Міністра  охорони  здоров’я  України  з  питань  європейської  інтеграції
Іващенка І.А.

Міністр                                                                                    Максим СТЕПАНОВ
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Додаток 1
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
07.10.2020 № 2280

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

Рекламування Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ЛЕВОФЛОКСА

ЦИН-ВІСТА
розчин для інфузій,
по 5 мг/мл; по 100 
мл в контейнері в 
захисному пакеті; 
по 1 пакету в 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед

Англія ІнфоРЛайф СА Швейцарія реєстрація на 5 років
Періодичність подання регулярно

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

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, 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
рецептом

Не підлягає UA/18360/01/01

2. МЕФЕНАМІНО
ВА КИСЛОТА 
ФАРКОС 

таблетки по 500 мг,
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці

ТОВ
"Фармацевти
чна компанія

"ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна реєстрація на 5 років
Періодичність подання регулярно

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

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, 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/18370/01/01

3. ТІАМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

кристалічний 
порошок або 
кристали 

Товариство з
обмеженою

відповідальні

Україна Цзянсі Тяньсінь
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не підлягає UA/18358/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламування Номер
реєстраційного

посвідчення
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

стю
"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

4. ХЛОРАМФЕНІК
ОЛ-D,L 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
подвійних для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ЕЛПІС-
УКРАЇНА"

Україна Випуск серії:
ТОВ "ЕЛПІС",

Латвія;
Усі стадії

виробництва,
за винятком

випуску серії:
Янгжоу Хуаксінг

Кемікал Ко.,
Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не підлягає UA/18359/01/01

Генеральний директор 
Директорату фармацевтичного забезпечення          О.О. Комаріда                   
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Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
07.10.2020 № 2280

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. АТОРВАСТАТИН 

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

ТОВ
"КУСУМ
ФАРМ"

Україна Морепен
Лабораторіз Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/14986/01/01

2. БРОМГЕКСИН 4 
БЕРЛІН-ХЕМІ

розчин оральний, 4 
мг/5 мл, по 60 мл або 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложкою в картонній 
коробці 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін. 

Оновлено інформацію у
розділах "Склад"(уточнення),
"Фармакологічні властивості"

(уточнення інформації),
"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю"(уточнення інформації),
"Здатність впливати на

швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами"(уточнення
інформації), "Спосіб

застосування та дози"(уточнення
інформації), "Передозування",
"Побічні реакції" інструкції для

медичного застосування
лікарського засобу відповідно до

оновленої інформації щодо
безпеки застосування діючої

речовини.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до Порядку

здійснення фармаконагляду,

без
рецепта

підлягає UA/9663/02/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
затвердженого наказом

Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, 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.
3. ВУГІЛЛЯ 

АКТИВОВАНЕ 
"СІЛКАРБОН" 

порошок (субстанція) у 
мішках 
поліпропіленових для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна СІЛКАРБОН
Актівколе ГмбХ

Німеччина перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/11425/01/01

4. ГАТИМАК таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг 
по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній упаковці 

МАКЛЕОДС
ФАРМАСЬ
ЮТИКАЛС
ЛІМІТЕД

Індія МАКЛЕОДС
ФАРМАСЬЮТИК

АЛС ЛІМІТЕД

Індія Перереєстрація на необмежений
термін.

Оновлено інформацію у
розділах "Показання"(уточнення

інформації), "Особливості
застосування", "Спосіб

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

інструкції для медичного
застосування лікарського засобу

відповідно до оновленої
інформації щодо безпеки

застосування 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
рецептом

Не
підлягає

UA/3159/01/02
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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
5. ЗОДАК® краплі оральні, 10 

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

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва",
Чеська

Республiка;
Ей. Наттерманн
енд Сайі. ГмбХ,

Німеччина

Чеська
Республіка/
Німеччина

Перереєстрація на необмежений
термін.

Оновлено інформацію у
розділах "Фармакологічні
властивості" (уточнення

інформації),
"Показання"(уточнення

інформації), "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші
види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у
період вагітності або годування
груддю"(уточнення інформації),

"Передозування", "Побічні
реакції" інструкції для медичного
застосування лікарського засобу

відповідно до оновленої
інформації щодо безпеки

застосування 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.

без
рецепта

підлягає UA/4070/01/01

6. ІЗОСОРБІДУ 
ДИНІТРАТ 
РОЗВЕДЕНИЙ

порошок (субстанція) у 
мішках із плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
Науково-

виробнича
фірма

"Мікрохім"

Україна ТОВ Науково-
виробнича фірма

"Мікрохім"

Україна перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/4632/01/01

7. ІНОЗИН порошок (cубстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ПАТ
"Галичфар

м"

Україна Cтарлейк
Біосайнс Ко., Інк.

Жаокуінг
Гуангдонг

Старлейк Біо-
кемікал

Фармас'ютикал

Китай перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/10551/01/01

7



№
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
Фекторі

8. КЛІНДАМІЦИНУ 
ФОСФАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"Фармацевт

ична
компанія

"Здоров'я"

Україна ЧЖЕЦЗЯН
ТЯНЬТАЙ

ФАРМАСЬЮТІКА
Л КО., ЛТД.

Китай перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/15224/01/01

9. КОДЕЇНУ ФОСФАТ
ГЕМІГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
двох поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Санофі Хімі Францiя Санофі Хімі Францiя перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/15109/01/01

10. МАЖЕЗИК-
САНОВЕЛЬ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг, по 5 
таблеток у блістері; по 
1 або 2, або 6 блістерів
у картонній коробці

Сановель
Іляч Санаі

ве
Тиджарет

А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на необмежений
термін

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібни

х лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

референтний препарат (зміна не
потребує надання жодних нових

додаткових даних) - зміни
внесені до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу у розділ
"Показання", а також у розділи
"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Діти", "Побічні реакції",
"Категорія відпуску" (було: без
рецепту; стало: за рецептом)

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу (Ansaid, 100 mg tablets, в
Україні не зареєстрований)

Періодичність подання

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10349/01/01
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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
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. МЕТОТРЕКСАТУ 

ДИНАТРІЄВА 
СІЛЬ

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

Екселла
ГмбХ енд

Ко. КГ

Німеччина Екселла ГмбХ
енд Ко. КГ

Німеччина перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/14655/01/01

12. НАТРІЮ ХЛОРИД розчин для інфузій 0,9 
% по 100 мл, або по 
200 мл, або по 250 мл, 
або по 400 мл, або по 
500 мл, або по 1000 
мл, або по 3000 мл, 
або по 5000 мл у 
контейнерах

Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд

"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна 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" (уточнення інформації),

"Передозування", Побічні
реакції" відповідно до безпеки
застосування діючої речовини

натрію хлориду. 
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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4285/01/01
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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
вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.

13. ПОЛІДЕКСА краплі вушні, розчин, 
по 10,5 мл у флаконі; 
по 1 флакону з 
піпеткою в картонній 
коробці

Лабораторії
Бушара

Рекордаті

Францiя Лабораторії
Бушара

Рекордаті

Францiя Перереєстрація на необмежений
термін. 

Оновлено інформацію в
інструкції для медичного

застосування лікарського засобу
в розділах

"Фармакотерапевтична група"
(редагування тексту без зміни

коду АТХ), "Фармакологічні
властивості" (редагування

тексту), "Показання"
(редагування тексту), "Взаємодія
з іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

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

(редагування тексту) 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
рецептом

Не
підлягає

UA/2699/01/01

14. ПУСТИРНИК таблетки по 14 мг, по 
10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 
4 блістери в пачці

АТ
"Лубнифар

м"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

Оновлено інформацію в
інструкції для медичного

застосування лікарського засобу

без
рецепта

підлягає UA/14854/01/01
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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 розділі "Особливості

застосування" відповідно до
оновленої інформації щодо

безпеки застосування
допоміжних речовин.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до Порядку

здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом

Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, 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.
15. РАБІМАК таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг, по 7 таблеток у 
стрипі, по 2 стрипи в 
картонній упаковці; по 
15 таблеток у блістері, 
по 1 або 2 блістери в 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений
термін.

Оновлено інформацію в
інструкції для медичного

застосування лікарського засобу
у розділах "Показання"
(редагування тексту),

"Особливості застосування",
"Застосування у період

вагітності або годування
груддю", "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки

діючої речовини.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до Порядку

здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом

Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрованого в
Міністерстві юстиції України 29

січня 2007 року за № 73/13340 (у
редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3161/01/02
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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
вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.
16. РАБІМАК таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг, по 7 таблеток у 
стрипі, по 2 стрипи в 
картонній упаковці; по 
15 таблеток у блістері, 
по 1 або 2 блістери в 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьют

икалс
Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений
термін.

Оновлено інформацію в
інструкції для медичного

застосування лікарського засобу
у розділах "Показання"
(редагування тексту),

"Особливості застосування",
"Застосування у період

вагітності або годування
груддю", "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки

діючої речовини.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до Порядку

здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом

Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, 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
рецептом

Не
підлягає

UA/3161/01/01

17. СІОФОР® 500 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ

Німеччина Первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,
Нiмеччина;

Виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серій: 

Нiмеччина Перереєстрація на необмежений
термін. Оновлено інформацію в

Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу

у розділах "Фармакологічні
властивості", "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій" відповідно до

безпеки застосування діючої
речовини метформіну

гідрохлориду. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3734/01/02
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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
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво "in
bulk" та контроль

серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,

Нiмеччина

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.
18. СІОФОР® 850 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 850 мг; по 15 
таблеток у блістері; по 
4 блістери у картонній 
коробці 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ

Німеччина Первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,
Нiмеччина;

Виробництво "in
bulk" та контроль

серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,

Нiмеччина;;
Драгенофарм

Апотекер Пюшл
ГмбХ, Німеччина;
виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін. Оновлено інформацію в

Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу

у розділах "Фармакологічні
властивості", "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій" відповідно до

безпеки застосування діючої
речовини метформіну

гідрохлориду. 
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
рецептом

Не
підлягає

UA/3734/01/03

19. ТАУРИН кристалічний порошок 
(субстанція) у 

Товариство
з

Україна КІОВА ХАККО
БІО КО., ЛТД.

Японiя перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/15157/01/01
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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
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

обмеженою
відповідаль

ністю
"Дослідний

завод
"ГНЦЛС"

20. УРСОФАЛЬК капсули по 250 мг; по 
10 капсул у блістері; по
1 блістеру в коробці з 
картону; по 25 капсул у
блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці з 
картону

Др. Фальк
Фарма
ГмбХ

Німеччина відповідальний за
випуск серій

кінцевого
продукту та

альтернативне
вторинне

пакування:
Др. Фальк Фарма
ГмбХ, Німеччина;

виробники
дозованої форми,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ, Німеччина;

аллфамед
ФАРБІЛ

Арцнайміттель
ГмбХ, Німеччина;

Виробник,
відповідальний за

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ, Німеччина

Німеччина перереєстрація на необмежений
термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3746/02/01

21. УРСОФАЛЬК суспензія оральна, 250 
мг/5 мл; по 250 мл у 
скляній пляшці; по 1 
пляшці разом з 1 
мірним стаканчиком в 
картонній коробці

Др. Фальк
Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту та

альтернативне
вторинне

пакування:
Др. Фальк Фарма
ГмбХ, Німеччина;

Виробник
дозованої форми,

первинне та
вторинне

Німеччина/
Швейцарія

Перереєстрація на необмежений
термін. 

Оновлено інформацію в
інструкції для медичного

застосування лікарського засобу
у розділі "Особливості

застосування" відповідно до
матеріалів реєстраційного

досьє.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до Порядку

здійснення фармаконагляду,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3746/01/01
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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:
Віфор СА

Цвайнідерлассун
г Медіхемі
Еттінген,

Швейцарія

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. 

22. ФІТОЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ

екстракт густий 
(субстанція) у флягах 
алюмінієвих для 
фармацевтичного 
застосування

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна, м.
Київ

перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/15113/01/01

23. ФІТОЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ

екстракт густий 
(субстанція) у флягах 
алюмінієвих для 
фармацевтичного 
застосування

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна, м.
Шостка

перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/15114/01/01

24. ФІТОЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ (З 
КОНСЕРВАНТОМ)

екстракт густий 
(субстанція) у флягах 
алюмінієвих для 
фармацевтичного 
застосування

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна, м.
Шостка

перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/15031/01/01

25. ФІТОЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ (З 
КОНСЕРВАНТОМ)

екстракт густий 
(субстанція) у флягах 
алюмінієвих для 
фармацевтичного 
застосування

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна, м.
Київ

перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/15068/01/01

26. ФЛАМІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці; по 
30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній
коробці

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"Фармацевт

ична
компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

Оновлено інформацію у
розділах "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші
види взаємодій", "Особливості
застосування", "Побічні реакції"

інструкції для медичного
застосування лікарського засобу
відповідно оновленої інформації

без
рецепта

підлягає 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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
щодо безпеки застосування

діючої та допоміжних речовин. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до Порядку

здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом

Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, 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. ХЛОРПРОМАЗИНУ

ГІДРОХЛОРИД
порошок (субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Санофі Хімі Францiя Санофі Хімі Францiя перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/15017/01/01

Генеральний директор 
Директорату фармацевтичного забезпечення          О.О. Комаріда                   
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Додаток 3
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
07.10.2020 № 2280

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. 6-
МЕТИЛУРАЦИЛ

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичног
о застосування

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"ФАРМХІ
М"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ", Україна

(доочищення,
сушіння, пакування,

випуск серії); Хай
Хоуп Інт’л Груп

Цзянсу Медісінес енд
Хелз Продуктс Імп.
енд Експ. Корп. Лтд,
Китай (повний цикл
виробництва, крім

випуску серії )

Україна/
Китай

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ
(інші зміни) - вилучення зі специфікації показника

«Важкі метали», і як наслідок вилучення
показника «Важкі метали» з методів контролю

якості, у зв’язку з тим, що показник «Важкі
метали» був вилучений із загальної статті

«Субстанції для фармацевтичного застосування»
ЕР та відповідно до настанови ICH Q3D

проводиться елементний аналіз.

- UA/17946/01/01

2. L-ЦЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1, 
або по 3, або по 
10 блістерів у 
картонній 
упаковці 

КУСУМ
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ
ЛТД

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до розділу

“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано:
МАРКУВАННЯ. Відповідно до затвердженого

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

без
рецепта

UA/8612/01/01

3. АГЕН® 10 таблетки по 10 мг
№ 30 (10x3): по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній 
коробці, № 30 
(15x2): по 15 

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

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

За
рецептом

UA/7446/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат від
вже затвердженого виробника - подання нового
Сертифікату R0-CEP 2016-077-Rev 02 для АФІ
амлодіпіну від вже затвердженого виробника

Hetero Drugs Limited, Індія (Name of holder: Hetero
Drugs Limited, Hetero Corporate, 7-2-A2, Industrial
Estates Sanath Nagar India-500 018 Hyderabad,
Telangana; Production site: Hetero Drugs Limited
Unit-I, Survey Nos. 213, 214&255 Gummadidala

Mandal, Sangareddy District India-502 313
Bonthapally Village, Telangana); зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у
методах випробування первинної упаковки

готового лікарського засобу (незначні зміни у
затверджених методах випробувань) - оновлення

розділу 3.2.Р.7 Система
контейнер/закупорювальний засіб, а саме

внесення незначних змін до Специфікації/Методів
контролю якості первинної упаковки ГЛЗ (фольги

алюмінієвої) за показниками Appearance, Text,
Colour, Varnish and Thermoplastic Lamination 

4. АГЕН® 5 таблетки по 5 мг 
№ 30 (10x3): по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній 
коробці, № 30 
(15x2): по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії. Подання

нового або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат від
вже затвердженого виробника - подання нового
Сертифікату R0-CEP 2016-077-Rev 02 для АФІ
амлодіпіну від вже затвердженого виробника

Hetero Drugs Limited, Індія (Name of holder: Hetero
Drugs Limited, Hetero Corporate, 7-2-A2, Industrial
Estates Sanath Nagar India-500 018 Hyderabad,
Telangana; Production site: Hetero Drugs Limited
Unit-I, Survey Nos. 213, 214&255 Gummadidala

Mandal, Sangareddy District India-502 313
Bonthapally Village, Telangana); зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система

За
рецептом

UA/7446/01/02
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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

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у
методах випробування первинної упаковки

готового лікарського засобу (незначні зміни у
затверджених методах випробувань) - оновлення

розділу 3.2.Р.7 Система
контейнер/закупорювальний засіб, а саме

внесення незначних змін до Специфікації/Методів
контролю якості первинної упаковки ГЛЗ (фольги

алюмінієвої) за показниками Appearance, Text,
Colour, Varnish and Thermoplastic Lamination 

5. АДЕНОСТЕРИД-
ЗДОРОВ'Я

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

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна (всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",
Україна (всі стадії

виробництва,
контроль якості)

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. Оновлення тексту маркування

упаковки лікарського засобу з внесенням
інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI, інформації щодо
товарного знаку, логотипу компанії. Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/2653/01/01

6. АЗИТРОМІЦИН 
1000

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
1000 мг; по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці з картону

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Фламінго
Фармасьютикалс

Лтд., Індія; Артура
Фармасьютікалз Пвт.

Лтд., Індія.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення написання виробників в наказі МОЗ

України № 1957 від 25.08.2020 в процесі
внесення змін (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 3-х місяців після
затвердження). Редакція в наказі: для дозування

по 250 мг: Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд.,
Індія; Копран Лімітед, Індія; для дозування 500 мг:
Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія; Копран
Лімітед, Індія; для дозування 1000 мг: Фламінго

Фармасьютикалс Лтд., Індія. Вірна редакція: для
дозування по 250 мг та 500 мг: Фламінго

Фармасьютикалс Лтд., Індія; Артура
Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія; Копран

Лімітед, Індія; для дозування 1000 мг:
Фламінго Фармасьютикалс Лтд., Індія; Артура

за
рецептом

UA/12158/01/01
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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

Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія.
7. АЗИТРОМІЦИН 

250
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
250 мг; по 6 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці з картону

Ананта
Медікеар

Лтд. 

Велика
Британiя

Фламінго
Фармасьютикалс

Лтд., Індія; Артура
Фармасьютікалз Пвт.

Лтд., Індія; Копран
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення написання виробників в наказі МОЗ

України № 1957 від 25.08.2020 в процесі
внесення змін (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 3-х місяців після
затвердження). Редакція в наказі: для дозування

по 250 мг: Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд.,
Індія; Копран Лімітед, Індія; для дозування 500 мг:
Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія; Копран
Лімітед, Індія; для дозування 1000 мг: Фламінго

Фармасьютикалс Лтд., Індія. Вірна редакція: для
дозування по 250 мг та 500 мг: Фламінго

Фармасьютикалс Лтд., Індія; Артура
Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія; Копран

Лімітед, Індія; для дозування 1000 мг:
Фламінго Фармасьютикалс Лтд., Індія; Артура

Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія.

за
рецептом

UA/12158/01/02

8. АЗИТРОМІЦИН 
500

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг; по 3 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці з картону

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Фламінго
Фармасьютикалс

Лтд., Індія; Артура
Фармасьютікалз Пвт.

Лтд., Індія; Копран
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення написання виробників в наказі МОЗ

України № 1957 від 25.08.2020 в процесі
внесення змін (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 3-х місяців після
затвердження). Редакція в наказі: для дозування

по 250 мг: Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд.,
Індія; Копран Лімітед, Індія; для дозування 500 мг:
Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія; Копран
Лімітед, Індія; для дозування 1000 мг: Фламінго

Фармасьютикалс Лтд., Індія. Вірна редакція: для
дозування по 250 мг та 500 мг: Фламінго

Фармасьютикалс Лтд., Індія; Артура
Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія; Копран

Лімітед, Індія; для дозування 1000 мг:
Фламінго Фармасьютикалс Лтд., Індія; Артура

Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія.

за
рецептом

UA/12158/01/03

9. АІРТЕК аерозоль для 
інгаліцій 
дозований 25/125
мкг/ дозу, по 120 

Гленмарк
Фармась
ютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

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

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

за
рецептом

UA/13755/01/01
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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

доз в 
алюмінієвому 
контейнері з 
дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 
насадкою з 
захисним 
ковпачком; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження

10. АКСЕТИН порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 0,750 г 
№10, № 100 
(10х10): по 10 
або по 100 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

Медокемі
ЛТД

Кіпр Медокемі (Фа Іст)
ЛТД.,(Асептік

Цефалоспорин
Фасіліті), В'єтнам

(виробництво
готового лікарського
засобу, первинне та

вторинне пакування);
Медокемі ЛТД (Завод
С), Кіпр (виробництво

за повним циклом)

В'єтнам/
Кіпр

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 3-х місяців після затвердження

За
рецептом

UA/8714/01/01

11. АКСЕТИН порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1,5 г; 
№10, № 100 
(10х10): по 10 
або по 100 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

Медокемі
ЛТД

Кіпр Медокемі (Фа Іст)
ЛТД.,(Асептік

Цефалоспорин
Фасіліті), В'єтнам

(виробництво
готового лікарського
засобу, первинне та

вторинне пакування);
Медокемі ЛТД (Завод
С), Кіпр (виробництво

за повним циклом)

В'єтнам/
Кіпр

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 3-х місяців після затвердження

За
рецептом

UA/8714/01/02

12. АЛЕРГОДЕРМ мазь, 0,25 мг/г по 
15 г у тубі; по 1 
тубі у коробці з 
картону

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна; 
всі стадії

виробництва, випуск
серії: Товариство з

обмеженою

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Затверджено:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого

тексту маркування, що додається.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до
затвердженого тексту маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI, інформації щодо
товарного знаку, логотипу компанії та інша

технічна інформація. Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження. 

за
рецептом

UA/15784/01/01
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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

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна; 

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна
13. АЛЕРГОМАКС таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 5 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці з картону 

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна (всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",
Україна (всі стадії

виробництва,
контроль якості)

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії. Подання

нового або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат від
нового виробника (заміна або доповнення) -
подання нового сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї № R0-CEP 2014-310-
Rev 02 для діючої речовини Дезлоратадин від
нового виробника VASUDHA PHARMA CHEM
LIMITED, India, додатково до затвердженого

виробника CADILA PHARMACEUTICALS LIMITED,
Індія. Як наслідок приведення специфікації та
методів вхідного контролю за п. «Залишкова

кількість органічних розчинників» відповідно до
СЕР; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна

постачальника пакувальних матеріалів або
комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (заміна

або додавання постачальника) - введення
додаткового постачальника первинного

пакування (фольги алюмінієвої) ТОВ «Алтрейд»,
Україна. Зміни якісного та кількісного складу

пакувального матеріалу відсутні. Запропоновано:
ВАТ «Русал Саянал», Російська Федерація; АТ
«Технологія», Україна; ТОВ «Алтрейд», Україна

без
рецепта

UA/10913/01/01

14. АЛЕРСІС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг по 10 таблеток

ПРОФАР
МА

Інтернеш
нл

Мальта Лабораторіос
Нормон С.А.

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

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

без
рецепта

UA/13643/02/01
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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

у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній пачці

Трейдинг
Лімітед

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

15. АЛЕРСІС розчин оральний,
0,5 мг/мл по 60 
мл розчину у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірним 
стаканчиком у 
картонній пачці

ПРОФАР
МА

Інтернеш
нл

Трейдинг
Лімітед

Мальта Лабораторіос
Нормон С.А.

Іспанiя зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

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

Маркування. Відповідно до затвердженого тексту
маркування. Термін введення змін- протягом 6

місяців після затвердження

без
рецепта

UA/13643/01/01

16. АЛКАЇН® краплі очні 0,5 %;
по 15 мл у 
флаконі-
крапельниці 
"Дроп-Тейнер®"; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

Алкон
Фармась
ютікалс

Лтд.

Швейцарі
я

Алкон-Куврьор Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
заявника (власника реєстраційного посвідчення)

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
(Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); зміни І типу - Зміни щодо

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

систему фармаконагляду (введення узагальнених
даних про систему фармаконагляду, зміна

уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної особи з

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

уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду (включаючи

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) - зміна

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Діюча редакція: David J Lewis,

B.Sc (Hons), Ph. D. Пропонована редакція: Rachel
Wallace. Зміна контактних даних уповноваженої

особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
здійснення фармаконагляду в Україні. Діюча

редакція: Орлов В’ячеслав. Пропонована
редакція: Прискока Андрій Олегович. Зміна

контактних даних контактної особи уповноваженої
особи заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду в Україні. Зміна місця

за
рецептом

UA/10470/01/01
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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 основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження

мастер-файла системи фармаконагляду та його
номеру

17. АЛЛЕСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
мг: по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є 

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

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

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

адреси заявника. Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

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

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій).

Зміна назви та адреси виробника, без зміни місця
виробництва. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни). Зміни внесено в інструкцію для медичного

застосування щодо найменування та
місцезнаходження виробника з відповідними

змінами у тексті маркування упаковки лікарського
засобу. Оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі

SI.Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ
ЛЗ: Затверджено: Прилагается. Запропоновано:

Согласно утвержденному тексту маркировки.

за
рецептом

UA/4290/01/01

18. АЛЛЕСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20
мг: по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є 

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

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

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

адреси заявника. Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

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

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій).

Зміна назви та адреси виробника, без зміни місця
виробництва. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни). Зміни внесено в інструкцію для медичного

застосування щодо найменування та
місцезнаходження виробника з відповідними

змінами у тексті маркування упаковки лікарського
засобу. Оновлення тексту маркування упаковки

за
рецептом

UA/4290/01/02
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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

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі

SI.Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ
ЛЗ: Затверджено: Прилагается. Запропоновано:

Согласно утвержденному тексту маркировки.
19. АЛЛЕСТА® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 40
мг: по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є 

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

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

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

адреси заявника. Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

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

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій).

Зміна назви та адреси виробника, без зміни місця
виробництва. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни). Зміни внесено в інструкцію для медичного

застосування щодо найменування та
місцезнаходження виробника з відповідними

змінами у тексті маркування упаковки лікарського
засобу. Оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі

SI.Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ
ЛЗ: Затверджено: Прилагается. Запропоновано:

Согласно утвержденному тексту маркировки.

за
рецептом

UA/4290/01/03

20. АЛОРОМ лінімент по 30 г у 
тубі; по 1 тубі у 
пачці з картону

АТ
"Лубнифа

рм"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника
(включаючи, де необхідно, місце проведення

контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє)(введення нового

виробника АФІ з наданням мастер-файла на АФІ)
- введення додаткового виробника для АФІ

Левоментол Арора Ароматікс Пвт. Лтд., Індія з
наданням майстер-файлу; запропоновано:

«Kaizen Organics Pvt. Ltd», Індія «ЛОК-БЕТА
Фармасьютікалс (І) ПВТ. ЛТД», Індія «Арора

Ароматікс Пвт. Лтд.», Індія 

без
рецепта

UA/4584/01/01

21. АЛФІРУМ таблетки з Сан Індія Сан Фармасьютикал Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни За UA/11768/01/01
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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

модифікованим 
вивільненням по 
10 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індастріз Лімітед 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: Запропоновано:

Маркування. Згідно затвердженого тексту
маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

рецептом

22. АМІЦИТРОН® 
ФОРТЕ БЕЗ 
ЦУКРУ

порошок для 
орального 
розчину по 13 г у 
саше; по 13 г у 
саше, по 10 саше
у пачці з картону

Товарист
во з

додатково
ю

відповіда
льністю

"ІНТЕРХІ
М"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

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:

РОЗДІЛ «МАРКУВАННЯ» Відповідно до
затвердженого тексту маркування. 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/14117/01/01

23. АНАФЕРОН таблетки, по 20 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці

ТОВ
"Матеріа
Медика-
Україна"

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

фармаконагляду (інші зміни) - 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/2614/01/01

24. АНДИПАЛ-В таблетки, по 10 
таблеток у 
стрипах; по 10 
таблеток у стрипі;
по 1 стрипу у 
паперовому 
конверті; по 10 
таблеток у стрипі;
по 2 або по 10 
стрипів у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1, 

ПАТ
"Монфар

м"

Україна ПАТ "Монфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження

без
рецепта –

№10; за
рецептом

– №20,
№100

UA/6175/01/01
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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

або по 2, або по 
10 блістерів у 
пачці з картону

25. АНТРАЛЬ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
0,2 г, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з
картону

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) - зміна назви 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 назви 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) - внесення змін до
розділу «Маркування»: Затверджено: Відповідає
наданому тексту маркування упаковки препарату.

Запропоновано: Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу із зазначенням

міжнародних позначень одиниць вимірювання.
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Контроль готового

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

лікарського засобу (інші зміни) - зміна
періодичності ГЛЗ за показником "Мікробіологічна

чистота" Затверджено: Випробування за
показником «Мікробіологічна чистота» проводити
вибірково: першу та кожну п’яту наступну серію, у

зв'язку з тим, що виробництво препарату
проводиться по GMP. Запропоновано:

Мікробіологічний контроль проводити вибірково:
першу та кожну тридцяту наступну серію, але не

рідше однієї серії в рік.
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Контроль готового лікарського засобу.
Зміна у методах випробування готового
лікарського засобу (для приведення у
відповідність з ДФУ або Європейською

фармакопеєю та вилучення посилання на

без
рецепта

UA/6893/01/02
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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

застарілий внутрішній метод випробування і його
номер) - внесення змін до Специфікації та МКЯ

ЛЗ за п. «Мікробіологічна чистота», а саме
вилучення опису методики та додавання

посилання на ДФУ. Зміни І типу - Зміни з якості.
АФІ. Виробництво. Зміни в процесі виробництва
АФІ (інші зміни) - уточнення до розділу 3.2.S.2.4.
Контроль критичних стадій і проміжної продукції

на виробничій дільниці в м. Шостка, а саме
використання замість центрифуги та сушарки
процесного фільтру. Процес виробництва в

м.Київ залишається без змін. Зміни І типу - Зміни
з якості. АФІ. Контроль АФІ (інші зміни) - внесення

змін в розділ «Контроль матеріалів» до
показників контролю води очищеної на

виробничій дільниці в м. Шостка, а саме метод
контролю «Речовини, що окислюються» замінено

на «Загальний органічний вуглець» та межа по
методу «Питома електропровідність» звужена з

4,3 µS см-1 до 1,1 µS см-1 при температурі 20 °С.
26. АПІЗАРТРОН® мазь, по 20 г або 

по 30 г, або по 50
г, або по 100 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Пассауер
Фарма
ГмбХ

Німеччин
а

Випуск серії:
Пассауер Фарма
ГмбХ, Німеччина;

Виробництво in bulk,
первинне пакування,
вторинне пакування,

контроль якості:
Ліхтенхельдт ГмбХ

Фармацевтична
фабрика, Німеччина

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
виправлення технічної помилки в друкованій

версії оновленої інструкції для медичного
застосування лікарського засобу (розділ

"Місцезнаходження виробника та адреса місця
провадження його діяльності"), яка затверджена

наказом МОЗ України № 1925 від 30.08.2019
(процедура - зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

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

контролю якості готового лікарського засобу
(заміна або додавання виробника, що відповідає
за ввезення та/або випуск серії) - Не включаючи
контроль/випробування серії - заміна виробника,

відповідального за випуск серії; зміни І типу -
Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - внесені до тексту
маркування упаковки лікарського засобу -

додання інформації щодо суб’єкта, який здійснює
маркетинг). Помилка стосується написання

адреси виробника українською мовою, а саме:
редакція в затвердженій інструкції:

Айдерштедтервег 3, 14129 Берлін, Німеччина;
запропонована редакція: Айдерштедтер Вег 3,

14129 Берлін, Німеччина. Інформація в змінах до
інструкції викладена вірно. 

Без
рецепта

UA/8595/01/01

27. АРИТМІЛ розчин для Публічне Україна Публічне акціонерне Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни за UA/1438/01/01
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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

ін'єкцій, 50 мг/мл 
по 3 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
касеті; по 1 касеті
у пачці з картону

акціонерн
е

товариств
о

"Науково-
виробнич
ий центр
"Борщагів

ський
хіміко-

фармацев
тичний
завод"

товариство "Науково-
виробничий центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

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

(включаючи заміну або доповнення)) - внесення
змін до Методів випробування ГЛЗ, зокрема: - за
показником "Ідентифікація" - умови проведення
випробування зазначено відповідно оновленої

методики за показником "Кількісне визначення" -
за показником "Кількісне визначення" - зміна

пробопідготовки розчинів, зміна в умовах
хроматографування; зміни до р. "Придатність

хроматографічної системи"; 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;

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
(вилучення незначного показника якості

(наприклад вилучення застарілого показника)) -
подання оновленого Сертифіката R1-CEP 2007-
187-Rev 03 для АФІ Аміодарону гідрохлориду від
вже затвердженого виробника Zhejiang Sanmen

Hengkang Pharmaceutical Co., Ltd.", Китай, як
наслідок вилучення зі Специфікації АФІ

показників «Важкі метали» та «Залишкові
кількості органічних розчинників»; запропоновано:

R1-CEP 2007-187-Rev 03; зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль

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

лікарського засобу (інші зміни) - внесення змін до
Специфікації ГЛЗ за показником "Стерильність",

зокрема: критерії прийнятності приведено
відповідно вимог ДФУ; зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль

готового лікарського засобу. Зміна у методах

рецептом
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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

випробування готового лікарського засобу
(незначна зміна у затверджених методах
випробування) - внесення змін до Методу

випробування ГЛЗ за показником "Стерильність",
зокрема: методику випробування приведено у

відповідність до вимог ДФУ; зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль

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

зміни у методах випробувань (включаючи заміну
або доповнення)) - внесення змін до Методу
випробування ГЛЗ за показником "Супровідні

домішки", зокрема: зміна пробопідготовки
розчинів, зміна розміру хроматографічної
колонки; зазначення терміну зберігання

приготовлених розчинів; зазначення
розрахункових формул; 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 R1-CEP 2007-
187-Rev 04 для АФІ Аміодарону гідрохлориду від
вже затвердженого виробника Zhejiang Sanmen

Hengkang Pharmaceutical Co., Ltd., Китай, що
змінив назву на Zhejiang Hengkang Pharmaceutical
Co., Ltd., Китай; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ.
Контроль АФІ. Зміна у методах випробування АФІ

або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у
процесі виробництва АФІ (незначні зміни у

затверджених методах випробування) - внесення
змін до Методу випробування АФІ Аміодарону

гідрохлориду за показником "Супровідні домішки",
зокрема: зазначено додаткові розрахункові
формули щодо визначення вмісту окремої

домішки та суми домішок; 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
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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

затвердженими допустимими межами
специфікацій) - внесення змін до Специфікації

ГЛЗ за показником "Супровідні домішки",
зокрема: критерії прийнятності приведено у

відповідність до монографії ВР. Пропонована
редакція; Супровідні домішки -2-бутил-3-(4-
гідрокси-3,5- дийодобензоїл)бензофурану
(домішка D) - будь-якої неспецифікованої

домішки Сума домішок, окрім домішки D Критерії
прийнятності Випуск Не більше 0,8% Не більше

0,2% Не більше 0,5% Критерії прийнятності
Термін придатності Не більше 1,6% Не більше

0,2% Не більше 0,5%

28. АРМАДІН розчин для 
ін`єкцій, 50 мг/мл 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
касеті; по 2 
касети в пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

М"

Україна відповідальний за
виробництво та

контроль/
випробування, не
включаючи випуск

серії: Приватне
акціонерне

товариство "Лекхім-
Харків" , Україна;
відповідальний за
виробництво та

контроль/
випробування серії,
включаючи випуск

серії: ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ", Україна

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

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

за
рецептом

UA/9896/01/01

29. АРТІНІБСА З 
ЕПІНЕФРИНОМ 
1:100.000

розчин для 
ін`єкцій по 1,8 мл 
у картриджах № 
50

ІНІБСА
ДЕНТАЛ

СЛЮ

Іспанiя ЛАБОРАТОРІОС
ІНІБСА, С.А.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії. Подання

нового або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат від
нового виробника (заміна або доповнення)-

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

подання нового сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R0-CEP 2013-221-

Rev 02 для діючої речовини Adrenaline tartrate від
нового виробника Cambrex Profarmaco Milano

S.r.l., Італія; зміни І типу - Зміни з якості.
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат на
нестерильний АФІ, який буде використовуватися
для виробництва стерильного лікарського засобу,
якщо вода використовується на останніх етапах

синтезу та матеріал не вільний від бактеріальних
ендотоксинів - подання нового сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R0-
CEP 2016-233-Rev 00 для діючої речовини

Adrenaline tartrate від нового виробника TRANSO-
PHARM HANDELS GMBH, Німеччина

30. АСКОПАР таблетки по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістерах

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

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. 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/8239/01/01

31. АТЕНОЛОЛ - 
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 50 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - заміна розділу
«Графічне оформлення упаковки» на розділ

«Маркування» в 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,

інформації щодо товарного знаку, логотипу

за
рецептом

UA/6065/01/01

32



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

компанії та іншої технічної інформації. Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження

32. АТЕРОКАРД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75
мг по 10 таблеток
у блістері; по 1, 3,
4 або по 7 
блістерів у пачці

АТ
"КИЇВСЬК

ИЙ
ВІТАМІНН

ИЙ
ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна 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: Запропоновано:
Маркування Згідно затвердженому тексту

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців
після затвердження

за
рецептом

UA/3926/01/01

33. АФАЛА таблетки, по 20 
таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"Матеріа
Медика-
Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до
зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом) - оновлено
План управління ризиками, версія 2.1. Зміни

внесені до частини «Специфікація з безпеки» та
взаємопов'язаних частин

без
рецепта

UA/6887/01/01

34. АФФИДА ДЛЯ 
ДІТЕЙ

суспензія 
оральна з 
абрикосовим 
смаком, 100 мг/5 
мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
комплекті зі 
шприцом-
дозатором у 
картонній коробці

Дельта
Медікел

Промоуш
нз АГ

Швейцарі
я

АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка
Північна

Македонія

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)) - заміна
методу випробування для показника «Супутні
домішки та продукти розпаду» для контроля

якості у готовому лікарському засобі

без
рецепта

UA/17927/01/01

35. АЦЕТАЛ 
СОЛЮБЛ

таблетки шипучі 
по 200 мг, по 2 
таблетки у стрипі;
по 5 або по 10 
стрипів у коробці 
з картону 

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце

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: Затверджено:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого

тексту маркування, що додається.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

без
рецепта

UA/17357/01/01
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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

втична
компанія

"Здоров'я" 

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.

36. АЦЕТАЛ 
СОЛЮБЛ

таблетки шипучі 
по 600 мг, по 2 
таблетки у стрипі;
по 5 або по 10 
стрипів у коробці 
з картону 

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

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: Затверджено:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого

тексту маркування, що додається.
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.

без
рецепта

UA/17357/01/02

37. АЦЕТИЛКА З 
ВІТАМІНОМ С

таблетки шипучі, 
по 2 таблетки у 
стрипі; по 5 
стрипів у коробці

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

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. Оновлення тексту маркування

упаковки лікарського засобу з внесенням
інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI, Інформацію щодо
логотипу компанії. Введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження 

без
рецепта

UA/17358/01/01

38. АЦЕТИЛСАЛІЦИ
ЛОВА КИСЛОТА

таблетки по 0,5 г 
по 10 таблеток у 
стрипі; по 1 
стрипу в 
паперовому 
конверті; по 10 
таблеток у стрипі;
по 2 або по 10 
стрипів у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1, 
або по 2, або по 
10 блістерів у 
пачці з картону; 
по 10 таблеток у 
блістерах або у 
стрипах

ПАТ
"Монфар

м"

Україна ПАТ "Монфарм" Україна 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:
Маркування. Згідно 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/6272/01/01
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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

39. АЦЕТИЛСАЛІЦИ
ЛОВА КИСЛОТА

таблетки по 500 
мг, по 10 
таблеток у 
стрипах; по 10 
таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Галичфа

рм"

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат",

Україна, ПАТ
"Галичфарм"

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним уповноваженим
органом) - зміни внесено до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу до
розділу "Взаємодія з іншими лікарськими

засобами та інші види взаємодій" щодо безпеки
застосування діючої речовини кислоти

ацетилсаліцилової, відповідно до рекомендацій
PRAC/EMA. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

без
рецепта

UA/7529/01/01

40. АЦЕТИЛЦИСТЕЇ
Н-АСТРАФАРМ

порошок для 
орального 
розчину по 200 
мг; по 3 г; по 10 
саше у картонній 
коробці

ТОВ
"Астрафа

рм"

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

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення
затвердженого тексту маркування упаковок ЛЗ

Без
рецепта

UA/9069/01/02

41. БАЛАНС 1,5% 
ГЛЮКОЗИ 1,75 
ММОЛЬ/Л 
КАЛЬЦІЮ

розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 
мл або 2500 мл у 
системі 
двокамерного 
мішка стей•сейф;
по 4 мішкa у 
картонній 
коробці; по 3000 
мл у системі 
двокамерного 
мішка сліп•сейф; 
по 4 мішка у 
картонній 
коробці; по 5000 
мл у системі 
двокамерного 
мішка сліп•сейф; 

Фрезеніус
Медикал

Кер
Дойчланд

ГмбХ

Німеччин
а

Фрезеніус Медикал
Кер Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
технічна помилка (згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460) - виправлена технічна помилка
в Інструкції для медичного застосування

лікарського засобу у розділі "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види взаємодій", а
саме, вірно зазначено редакцію перекладу тексту

згідно короткої характеристики лікарського
засобу; ЗАПРОПОНОВАНО: "Застосування цього

розчину для перитонеального діалізу може
призвести до зниження ефективності інших

лікарських засобів, оскільки вони можуть
проникати в діалізат і разом з ним виводитися з

організму. У такому випадку може потребуватися
корекція їх дози. Суттєве зниження рівня калію в

сироватці може збільшити частоту побічних
реакцій, пов’язаних з дігіталісом. Рівень калію

необхідно контролювати особливо ретельно при
супутньому лікуванні серцевими глікозидами."

за
рецептом

UA/16099/01/01
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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 2 мішка у 
картонній коробці

Зазначене виправлення відповідає архівним
матеріалам реєстраційного досьє

42. БАЛАНС 2,3% 
ГЛЮКОЗИ 1,75 
ММОЛЬ/Л 
КАЛЬЦІЮ

розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 
мл або 2500 мл у 
системі 
двокамерного 
мішка стей•сейф;
по 4 мішкa у 
картонній 
коробці; по 3000 
мл у системі 
двокамерного 
мішка сліп•сейф; 
по 4 мішка у 
картонній 
коробці; по 5000 
мл у системі 
двокамерного 
мішка сліп•сейф; 
по 2 мішка у 
картонній коробці

Фрезеніус
Медикал

Кер
Дойчланд

ГмбХ

Німеччин
а

Фрезеніус Медикал
Кер Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
технічна помилка (згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460) - виправлена технічна помилка
в Інструкції для медичного застосування

лікарського засобу у розділі "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види взаємодій", а
саме, вірно зазначено редакцію перекладу тексту

згідно короткої характеристики лікарського
засобу. ЗАПРОПОНОВАНО: "Застосування цього

розчину для перитонеального діалізу може
призвести до зниження ефективності інших

лікарських засобів, оскільки вони можуть
проникати в діалізат і разом з ним виводитися з

організму. У такому випадку може потребуватися
корекція їх дози.

Суттєве зниження рівня калію в сироватці може
збільшити частоту побічних реакцій, пов’язаних з
дігіталісом. Рівень калію необхідно контролювати

особливо ретельно при супутньому лікуванні
серцевими глікозидами." Зазначене виправлення
відповідає архівним матеріалам реєстраційного

досьє

за
рецептом

UA/16100/01/01

43. БАЛАНС 4,25% 
ГЛЮКОЗИ 1,75 
ММОЛЬ/Л 
КАЛЬЦІЮ

розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 
мл або 2500 мл у 
системі 
двокамерного 
мішка стей•сейф;
по 4 мішкa у 
картонній 
коробці; по 3000 
мл у системі 
двокамерного 
мішка сліп•сейф; 
по 4 мішка у 
картонній 
коробці; по 5000 
мл у системі 
двокамерного 
мішка сліп•сейф; 
по 2 мішка у 
картонній коробці

Фрезеніус
Медикал

Кер
Дойчланд

ГмбХ

Німеччин
а

Фрезеніус Медикал
Кер Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
технічна помилка (згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460) - виправлена технічна помилка
в Інструкції для медичного застосування

лікарського засобу у розділі "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види взаємодій", а
саме, вірно зазначено редакцію перекладу тексту

згідно короткої характеристики лікарського
засобу. ЗАПРОПОНОВАНО: "Застосування цього

розчину для перитонеального діалізу може
призвести до зниження ефективності інших

лікарських засобів, оскільки вони можуть
проникати в діалізат і разом з ним виводитися з

організму. У такому випадку може потребуватися
корекція їх дози.

Суттєве зниження рівня калію в сироватці може
збільшити частоту побічних реакцій, пов’язаних з
дігіталісом. Рівень калію необхідно контролювати

особливо ретельно при супутньому лікуванні
серцевими глікозидами."Зазначене виправлення
відповідає архівним матеріалам реєстраційного

за
рецептом

UA/16101/01/01
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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

44. БАРІЮ 
СУЛЬФАТ ДЛЯ 
РЕНТГЕНОСКОП
ІЇ

порошок для 
приготування 
суспензії по 80 г у
пакеті, по 10 
пакетів у коробці

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

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) - оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI, інформації щодо
товарного знаку, логотипу компанії та іншої

технічної інформації. Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/17867/01/01

45. БЕКОНАЗЕ спрей назальний,
суспензія, 50 
мкг/дозу по 100 
доз або 180 доз у
флаконі 
поліпропіленовом
у або 
поліетиленовому,
з`єднаному з 
дозуючим 
пристроєм, 
носовим 
адаптером та 
кришечкою; по 1 
флакону в 
коробці

ТОВ
"ПЕРРІГО
УКРАЇНА"

Україна Глаксо Веллком С.А.,
Іспанiя (виробництво
за повним циклом);
Ріхард Біттнер АГ,

Австрія (виробництво
за повним циклом)

Іспанiя/
Австрія

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу «Маркування» 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

без
рецепта

UA/3140/01/01

46. БЕЛАДОННИ 
ЕКСТРАКТ

супозиторії 
ректальні по 
0,015 г, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 
стрипи в пачці з 
картону

ПАТ
"Монфар

м"

Україна ПАТ "Монфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Заміна розділу “Графічне
оформлення упаковки” на розділ “Маркування” в

МКЯ ЛЗ: запропоновано: Маркування. Згідно
затвердженого тексту маркування. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

без
рецепта

UA/7335/01/01

47. БЕТАДИНЕ® песарії по 200 мг;
по 7 песаріїв у 
стрипі (альвеолі);
по 2 стрипи у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є 

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є,
Республіка Північна

Македонія; 
ТОВ “МАРІФАРМ”,

Словенія

Республіка
Північна

Македонія/
Словенія

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) - зміна назви та

адреси заявника ГЛЗ; зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування

без
рецепта

UA/3515/01/01
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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

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 І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) - Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу відповідно до вимог

наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460 з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI
48. БЕТАДИНЕ® розчин 

нашкірний, 10 
г/100 мл, по 100 
мл у флаконі з 
пробкою-
піпеткою, по 1 
флакону в 
картонній 
коробці; по 1000 
мл у флаконі

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є 

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) - зміна назви та

адреси заявника ГЛЗ; 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 І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) - Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу відповідно до вимог

наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460 з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI

без
рецепта

UA/3515/02/01

49. БЕТАЗОН крем для 
зовнішнього 
застосування 0,1 
% по 15 г або 30 г
у тубі, по 1 тубі у 
коробці з картону

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна; 
всі стадії

виробництва, випуск
серії: Товариство з

обмеженою
відповідальністю

Україна 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: Затверджено:
ГРАФІЧНЕ ОФОРМЛЕННЯ УПАКОВКИ. Графічне

оформлення упаковки відповідає наданому
графічному зображенню упаковки.

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до
затвердженого тексту маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI, інформації щодо
товарного знаку, логотипу компанії та іншої

технічної інформації. Введення змін протягом 6-

за
рецептом

UA/12709/01/01
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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

"Фармацевтична
компанія "Здоров'я",

Україна; 
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна

ти місяців після затвердження.

50. БЕТАЗОН ПЛЮС крем для 
зовнішнього 
застосування, по 
15 г або 30 г у 
тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону 

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна; 
всі стадії

виробництва, випуск
серії: Товариство з

обмеженою
відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна; 

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна

Україна 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: Затверджено:
ГРАФІЧНЕ ОФОРМЛЕННЯ УПАКОВКИ Графічне

оформлення упаковки відповідає наданому
графічному зображенню упаковки.

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/12948/01/01

51. БІКАРД® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг, по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній пачці

ПРОФАР
МА

Інтернеш
нл

Трейдинг
Лімітед

Мальта Лабораторіос
Нормон С.А.

Іспанiя 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 -

протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/12927/01/01

52. БІКАРД® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
мг, по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 

ПРОФАР
МА

Інтернеш
нл

Трейдинг
Лімітед

Мальта Лабораторіос
Нормон С.А.

Іспанiя 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/12927/01/02
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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

блістери в 
картонній пачці

протягом 6 місяців після затвердження

53. БІ-СЕПТ- 
ФАРМАК®

таблетки, 400 
мг/80 мг по 20 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з
картону 

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - 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. Зміни внесені в
інтрукцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. 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 : Затверджено: Маркування Відповідає

наданому тексту маркування упаковки.
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. 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 (вилучення незначного
показника якості (наприклад вилучення

застарілого показника)) - вилучення показника
«Важкі метали» зі специфікації та аналітичних

методик субстанції Сульфаметоксазол відповідно
до актуальних матеріалів виробника. 

За
рецептом

UA/8906/01/01

54. БІФОК® ІС таблетки, по 10 
таблеток у 

Товарист
во з

Україна Товариство з
додатковою

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

за
рецептом

UA/14315/01/01
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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

блістері; по 1 
блістеру в пачці з
картону

додатково
ю

відповіда
льністю

"ІНТЕРХІ
М"

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

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

РОЗДІЛ «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

55. БРОМОКРИПТИ
Н-РІХТЕР

таблетки по 2,5 
мг по 30 таблеток
у флаконі, по 1 
флакону 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 в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Термін введення змін - протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/3209/01/01

56. БРУСТАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія 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: Запропоновано:
Маркування. Згідно затвердженого тексту

маркування. Термін введення змін: протягом 6-ти
місяців після затвердження змін

без
рецепта

UA/4617/01/01

57. ВАГІЦИН-
ЗДОРОВ'Я

крем вагінальний 
2% по 20 г у тубі; 
по 1 тубі разом з 
3 аплікаторами 
вагінальними у 
картонній коробці

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

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/1712/01/01

58. ВАЗАПРОСТАН
®

порошок для 
розчину для 
інфузій, 20 мкг; 
по 10 ампул 
(об'ємом 5 мл) з 
порошком у 

ЮСБ
Фарма
ГмбХ

Німеччин
а

Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина
(контроль якості
нерозфасованої

продукції та

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

за
рецептом

UA/4517/01/01
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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 відповідальний за
випуск серії;

вторинне пакування);
ІДТ Біологіка ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне

пакування,
візуальний контроль,

контроль
стерильності/бактері
альних ендотоксинів

нерозфасованої
продукції)

упаковки лікарського засобу з внесенням
інформації щодо зазначення одиниць

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

59. ВАЗАПРОСТАН
®

порошок для 
розчину для 
інфузій по 60 мкг;
по 10 ампул з 
порошком у 
картонній коробці

ЮСБ
Фарма
ГмбХ

Німеччин
а

контроль якості
нерозфасованої

продукції,
відповідальний за

випуск серії;
вторинне пакування:

Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина;

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,

візуальний контроль,
контроль

стерильності/бактері
альних ендотоксинів

нерозфасованої
продукції: ІДТ

Біологіка ГмбХ,
Німеччина

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 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/4517/01/02

60. ВАЗОКЕТ® таблетки по 600 
мг, по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці

Страген
Фарма СА

Швейцарі
я

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

фармаконагляду (інші зміни) - Внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: Затверджено:
МАРКИРОВКА. Соответствует прилагаемому

образцу. Запропоновано: МАРКУВАННЯ. Згідно
затвердженого тексту маркування. Затвердження

альтернативного тексту маркування упаковки
лікарського засобу із зазначенням міжнародних
позначень одиниць вимірювання. Введення змін

протягом 3 місяців після затвердження.

без
рецепта

UA/4403/01/01
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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

61. ВАЛСАРТАН 
САНДОЗ® 
КОМПОЗИТУМ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160 мг/12,5 мг по 
14 таблеток у 
блістері; по 1 або
2 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармась
ютікалз

д.д.

Словенія Лек Фармацевтична
компанія д.д,

Словенія (випуск
серій, тестування);

Новартіс Фарма
С.п.А., Італiя

(виробництво "in
bulk", пакування); С.

К. Сандоз С.Р.Л.,
Румунiя (випуск серії,

тестування)

Словенія/
Італiя/

Румунiя

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

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

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

надання жодних нових додаткових даних) - зміни
внесені до інструкції для медичного застосування

лікарського засобу у розділи: "Фармакологiчнi
властивостi", "Протипоказання", "Взаємодiя з

іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливостi застосування" (у т. ч.

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

при керуванні автотранспортом або іншими
механізмами"), "Спосiб застосування та дози",

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до
інформації референтного лікарського засобу КО-
ДІОВАН®. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

за
рецептом

UA/15619/01/01

62. ВАЛСАРТАН 
САНДОЗ® 
КОМПОЗИТУМ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80
мг/12,5 мг по 14 
таблеток у 
блістері; по 1 або
2 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармась
ютікалз

д.д.

Словенія Лек Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія (випуск
серій, тестування);

Новартіс Фарма
С.п.А., Італiя

(виробництво "in
bulk", пакування);

С.К. Сандоз С.Р.Л.,
Румунiя (випуск серії,

тестування)

Словенія/
Італiя/

Румунiя

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

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

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

надання жодних нових додаткових даних) - зміни
внесені до інструкції для медичного застосування

лікарського засобу у розділи: "Фармакологiчнi
властивостi", "Протипоказання", "Взаємодiя з

іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливостi застосування" (у т. ч.

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

при керуванні автотранспортом або іншими
механізмами"), "Спосiб застосування та дози",

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до
інформації референтного лікарського засобу КО-
ДІОВАН®. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

за
рецептом

UA/15620/01/01

63. ВАЛСАРТАН 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 

Сандоз
Фармась

Словенія Лек Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія/
Італiя/

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

за
рецептом

UA/15620/01/02
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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

КОМПОЗИТУМ оболонкою, по 
160 мг/25 мг; по 
14 таблеток у 
блістері; по 1 або
2 блістери у 
картонній коробці

ютікалз
д.д.

Словенія (випуск
серій, тестування);

Новартіс Фарма
С.п.А., Італiя

(виробництво "in
bulk", пакування);

С.К. Сандоз С.Р.Л.,
Румунiя (випуск серії,

тестування)

Румунiя 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
внесені до інструкції для медичного застосування

лікарського засобу у розділи: "Фармакологiчнi
властивостi", "Протипоказання", "Взаємодiя з

іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливостi застосування" (у т. ч.

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

при керуванні автотранспортом або іншими
механізмами"), "Спосiб застосування та дози",

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до
інформації референтного лікарського засобу КО-
ДІОВАН®. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

64. ВАЛЬПРОКОМ 
300 ХРОНО

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 300 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1, 3 
або 10 блістерів у
пачці з картону

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Стабільність. Зміна у термінах придатності

або умовах зберігання готового лікарського
засобу (зміна у затвердженому протоколі

стабільності) - зменшення частоти дослідження
стабільності ГЛЗ Вальпроком 300 хроно,
Вальпроком 500 хроно, на основі аналізу

статистичних даних: Затверджено: Моніторинг
стабільності з часовим інтервалом 0, 3, 6, 9, 12,

18, 24, 36 міс. Запропоновано: Моніторинг
стабільності з часовим інтервалом 0, 12, 24, 36

міс.

за
рецептом

UA/2169/01/01

65. ВАЛЬПРОКОМ 
500 ХРОНО

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 500 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або
3 блістери у пачці
з картону

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Стабільність. Зміна у термінах придатності

або умовах зберігання готового лікарського
засобу (зміна у затвердженому протоколі

стабільності) - зменшення частоти дослідження
стабільності ГЛЗ Вальпроком 300 хроно,
Вальпроком 500 хроно, на основі аналізу

статистичних даних: Затверджено: Моніторинг
стабільності з часовим інтервалом 0, 3, 6, 9, 12,

18, 24, 36 міс. Запропоновано: Моніторинг
стабільності з часовим інтервалом 0, 12, 24, 36

за
рецептом

UA/2169/01/02
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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

міс.

66. ВАНАТЕКС 
КОМБІ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80
мг/12,5 мг по 14 
таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці

Фармацев
тичний
завод

"ПОЛЬФА
РМА" С.А.

Польща Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним уповноваженим
органом) - зміни внесено до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділи: "Особливості застосування", "Побічні
реакції" відповідно до оновленої інформації з

безпеки діючої речовини

за
рецептом

UA/12839/01/02

67. ВАНАТЕКС 
КОМБІ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

Фармацев
тичний
завод

"ПОЛЬФА
РМА" С.А.

Польща Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним уповноваженим
органом) - зміни внесено до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділи: "Особливості застосування", "Побічні
реакції" відповідно до оновленої інформації з

безпеки діючої речовини

за
рецептом

UA/12839/01/01 

68. ВАНАТЕКС 
КОМБІ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160 мг/25 мг; по 
14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

Фармацев
тичний
завод

"ПОЛЬФА
РМА" С.А.

Польща Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

за
рецептом

UA/12839/01/03

45



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним уповноваженим
органом) - зміни внесено до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділи: "Особливості застосування", "Побічні
реакції" відповідно до оновленої інформації з

безпеки діючої речовини

69. ВЕНДІОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 0.06 
мг/0,015 мг, по 28
таблеток, вкритих
плівковою 
оболонкою, у 
блістері (24 жовті 
активні таблетки і
4 зелені таблетки
плацебо); по 1 
або по 3 
блістери, кожен 
блістер- в 
ламінованому 
пакеті-саше з 
пласким 
картонним 
футляром для 
зберігання 
блістера та 
тижневим 
календарем-
стикером у 
картонній 
упаковці

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

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

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

надання жодних нових додаткових даних) - зміни
внесені до інструкції для медичного застосування

лікарського засобу у розділи
"Фармакотерапевтична група", "Фармакологічні
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні
реакції" відповідно до інформації референтного

лікарського засобу Minesse (в Україні не
зареєстрований). Введення змін протягом 3-х

місяців після затвердження; 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 3- 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

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

"Особливості застосування" відповідно до
оновленої інформації щодо безпеки діючої

речовини. Введення змін протягом 3-х місяців
після затвердження

за
рецептом

UA/17585/01/01

70. ВЕНЛАКСОР® таблетки по 37,5 АТ Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни за UA/4406/01/01
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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

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

"Гріндекс" І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркировка” в затверджених МКЯ ЛЗ.

Запропоновано: Маркировка. Согласно
утвержденному тексту 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

рецептом 

71. ВЕНЛАКСОР® таблетки по 75 мг
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в пачці з
картону

АТ
"Гріндекс"

Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркировка” в затверджених МКЯ ЛЗ.

Запропоновано: Маркировка. Согласно
утвержденному тексту 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/4406/01/02

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

Байєр АГ Німеччин
а

Берлімед, С.А. Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “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/9199/01/01

73. ВЕРМОКС таблетки по 100 
мг по 6 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній 
упаковці

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія; додатковий
виробник,

відповідальний за
випуск серії,
оформлення

сертифікату якості:
ВАТ "Гедеон Ріхтер",

Угорщина

Румунія/
Угорщина

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. Заміна графічного

оформлення первинної та вторинної упаковок на
текст маркування упаковок з відповідними

змінами до розділів МКЯ ЛЗ: 
Затропоновано: розділ «Маркировка»:
Соответствует утверждённому тексту

маркировки. Термін введення змін - протягом 6

за
рецептом

UA/7363/01/01
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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

74. ВЕРОШПІРОН капсули по 50 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери 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 в
текст маркування упаковки лікарського засобу

щодо зазначення міжнародних позначень
одиниць вимірювання. Термін введення змін:

протягом 6 місяців з дати затвердження; 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 - 6

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/2775/01/01

75. ВЕРОШПІРОН капсули по 100 
мг, по 10 капсул у
блістері; по 3 
блістери 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 в
текст маркування упаковки лікарського засобу

щодо зазначення міжнародних позначень
одиниць вимірювання. Термін введення змін:

протягом 6 місяців з дати затвердження; 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 - 6

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/2775/01/02

76. ВІЗОПТИК краплі очні, 
розчин, 0,5 мг/мл 
по 5 мл у флаконі
з крапельницею і 
кришкою з 
гарантійним 
кільцем; по 2 
флакони в 
картонній 
коробці; по 0,5 мл
у пластиковому 
флаконі 
одноразового 
використання; по 
12 флаконів в 
картонній коробці

Фармацев
тичний
завод

"ПОЛЬФА
РМА" С.А.

Польща Варшавський
фармацевтичний
завод Польфа АТ,

Польща,Фармацевти
чний завод

"ПОЛЬФАРМА" С.А.,
Польща

Польща 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/14935/01/01
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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

77. ВІМПАТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50
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
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - затвердження

оновленого тексту маркування упаковки
лікарського засобу. Термін введення змін

протягом 6 місяців після затвердження; зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - додавання до

тексту маркування упаковки лікарського засобу
позначень одиниць вимірювання у системі SI.

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

затвердженого тексту маркування. Термін
введення змін протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/10825/01/01

78. 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
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - затвердження

оновленого тексту маркування упаковки
лікарського засобу. Термін введення змін

протягом 6 місяців після затвердження; зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - додавання до

тексту маркування упаковки лікарського засобу
позначень одиниць вимірювання у системі SI.

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

затвердженого тексту маркування. Термін
введення змін протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/10825/01/02

79. ВІМПАТ® таблетки, вкриті ЮСБ Бельгiя виробник Бельгія/ внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни 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

Фарма
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 І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - затвердження

оновленого тексту маркування упаковки
лікарського засобу. Термін введення змін

протягом 6 місяців після затвердження; зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - додавання до

тексту маркування упаковки лікарського засобу
позначень одиниць вимірювання у системі SI.

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

затвердженого тексту маркування. Термін
введення змін протягом 6 місяців після

затвердження

рецептом

80. 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
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - затвердження

оновленого тексту маркування упаковки
лікарського засобу. Термін введення змін

протягом 6 місяців після затвердження; зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - додавання до

тексту маркування упаковки лікарського засобу
позначень одиниць вимірювання у системі SI.

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

затвердженого тексту маркування. Термін
введення змін протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/10825/01/04

81. ГАБАНА® капсули по 75 мг 
по 10 капсул в 

ПАТ
"Київмедп

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат"

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

за
рецептом

UA/14764/01/01
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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

блістері; по 2 
блістери в пачці

репарат" 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
внесені до інструкції для медичного застосування

лікарського засобу у розділи "Фармакологічні
властивості", "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", "Діти" (уточнення

інформації), "Побічні реакції" згідно з
інформацією щодо медичного застосування
референтного лікарського засобу (ЛІРИКА,
капсули, по 50 мг, 75 мг, 150 мг або 300 мг).
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження
82. ГАБАНА® капсули по 150 мг

по 10 капсул в 
блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедп
репарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат"

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

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

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

надання жодних нових додаткових даних). Зміни
внесені до інструкції для медичного застосування

лікарського засобу у розділи "Фармакологічні
властивості", "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", "Діти" (уточнення

інформації), "Побічні реакції" згідно з
інформацією щодо медичного застосування
референтного лікарського засобу (ЛІРИКА,
капсули, по 50 мг, 75 мг, 150 мг або 300 мг).
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/14764/01/02

83. ГАЛОПРИЛ розчин для 
ін'єкцій, 5 мг/мл 
по 1 мл в ампулі; 

Товарист
во з

обмежено

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю

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

За
рецептом

UA/6576/01/01
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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 ампул у 
коробці з картону;
по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери в 
коробці з картону;
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці з картону

ю
відповіда
льністю

"Харківськ
е

фармацев
тичне

підприємс
тво

"Здоров'я
народу"

"Харківське
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я народу",
Україна (всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна (всі стадії

виробництва,
контроль якості)

“Графічне оформлення упаковки” на
“Маркування” в затверджених 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

84. ГЕКСАКСИМ® / 
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТН
А, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА,
РІДКА 

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

Санофі
Пастер

Францiя Санофі Пастер,
Францiя (повний цикл
виробництва, випуск

серії); Санофі-
Авентіс Прайвіт Ко.
Лтд., Платформа

логістики та
дистрибуції у м.

Будапешт, Угорщина
(вторинне пакування,

випуск серії)

Францiя/
Угорщина

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

зміни) - оновлення CTD розділів досьє для діючої
речовини Purified Diphtheria Toxoid для

виробничої ділянці в місті Марсі л’Етуаль,
Франція: - переформатування інформації та

доповнення даними для завершених досліджень
стабільності; - узгодження інформації між

ліцензіями без змін у виробничій практиці, у
розділах 3.2.S, 3.2.A.2, 3.2.R реєстраційного
досьє та відповідних розділах модуля 2 для
діючої речовини Purified Diphtheria Toxoid

За
рецептом

UA/13080/01/01
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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

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

85. ГЕКСОРАЛ® 
ЛОРСЕПТ ЗІ 
СМАКОМ МЕДУ 
ТА ЛИМОНА

льодяники; по 4 
льодяники у 
стрипі; по 2, 3 
або 4 стрипи у 
картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або
3 блістери у 
картонній 
коробці; по 1 

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. Зміни внесено в інструкцію для

медичного застосування щодо місцезнаходження
заявника 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

№ 1, № 8,
№ 12, №

16, № 24 –
без

рецепта;
№ 100 – за
рецептом

UA/10278/01/01
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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

льодянику у 
плівці; по 1 
льодянику у 
плівці; по 100 
льодяників у 
плівці у банці з 
поліетилентереф
талату

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)

86. ГЕКСОРАЛ® 
ЛОРСЕПТ ЗІ 
СМАКОМ 
ЧОРНОЇ 
СМОРОДИНИ

льодяники; по 4 
льодяники у 
стрипі; по 2, 3 
або 4 стрипи у 
картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або
3 блістери у 
картонній 
коробці; по 1 
льодянику у 
плівці; по 1 
льодянику у 
плівці; по 100 
льодяників у 
плівці у банці з 
поліетилентереф
талату

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. Зміни внесено в інструкцію для

медичного застосування щодо місцезнаходження
заявника 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 тексту маркування упаковки

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

(Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

№ 1, № 8,
№ 12, №

16, № 24 –
без

рецепта;
№ 100 – за
рецептом

UA/2176/01/01

87. ГЕНТОС® таблетки по 20 
таблеток у 
блістері; по 1, 2 
або 3 блістери у 
картонній коробці

Ріхард
Біттнер

АГ

Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ.

Запропоновано: Маркування. Згідно
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/10026/01/01

88. ГЕНТОС® краплі оральні, по
20 мл, або по 50 
мл, або по 100 мл
у флаконах-
крапельницях; по
1 флакону в 
картонній 
упаковці

Ріхард
Біттнер

АГ

Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження

без
рецепта 

UA/1971/02/01

89. ГЕНТОС® таблетки по 20 Ріхард Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни без UA/10026/01/01
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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

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

Біттнер
АГ

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: Литус Ірина Миколаївна. Пропонована

редакція: Фаринець Оксана Максимівна. 
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

рецепта

90. ГЕНТОС® 
ФЕМІНА 

капсули тверді по
10 капсул у 
блістері; по 3 або
6, або 12 
блістерів у 
картонній 
коробці; по 20 
капсул у блістері 
з лінією 
перфорації; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"ПЕРРІГО
УКРАЇНА"

Україна Омега Фарма
Меньюфекчерінг

ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до розділу

“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано:
Маркування. Згідно затвердженого тексту

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження

без
рецепта

UA/16305/01/01

91. ГЛЕМОНТ 
ТАБЛЕТКИ 
ЖУВАЛЬНІ

таблетки 
жувальні по 4 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній 
коробці; по 30 
таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармась
ютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія 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 МКЯ: МАРКУВАННЯ Пропонована

редакція МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого
тексту маркування. Введення змін протягом 6-х

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/13872/01/01

92. ГЛЕМОНТ 
ТАБЛЕТКИ 
ЖУВАЛЬНІ

таблетки 
жувальні по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 

Гленмарк
Фармась
ютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія 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

за
рецептом

UA/13872/01/02
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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; по 30 
таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

вимірювання у системі SI. Внесення змін до
розділу МКЯ: МАРКУВАННЯ Пропонована

редакція МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого
тексту маркування. Введення змін протягом 6-х

місяців після затвердження

93. ГЛІКЛАЗИД-
ТЕВА

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 
30 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
коробці 

ТОВ
"Тева

Україна"

Україна Балканфарма -
Дупница АT

Болгарія 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 та уніфікація

викладення тексту (наприклад інформації
"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/16821/01/01

94. ГЛІКЛАЗИД-
ТЕВА

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 
60 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
коробці 

ТОВ
"Тева

Україна"

Україна Балканфарма -
Дупница АT

Болгарія 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 та уніфікація

викладення тексту (наприклад інформації
"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/16821/01/02

95. ГЛІКОСТЕРИЛ 
Ф10

розчин для 
інфузій по 250 
мл, 500 мл у 
пакеті 
полімерному; по 
1 пакету 
полімерному в 
прозорому 
пластиковому 
пакеті

Приватне
акціонерн

е
товариств

о
"Інфузія"

Україна Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

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

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

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

МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого
тексту маркування. Термін введення змін -

протягом 6 місяців

за
рецептом

UA/1859/01/01

96. ГЛІКОСТЕРИЛ 
Ф5

розчин для 
інфузій по 200 
мл, 250 мл, 400 

Приватне
акціонерн

е

Україна Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

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

за
рецептом

UA/1860/01/01
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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, 500 мл у 
пляшках; по 250 
мл, 500 мл у 
пакеті 
полімерному; по 
1 пакету 
полімерному в 
прозорому 
пластиковому 
пакеті

товариств
о

"Інфузія"

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

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

МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого
тексту маркування. Термін введення змін -

протягом 6 місяців

97. ГЛОДУ 
НАСТОЙКА

настойка, по 25 
мл або по 50 мл, 
або по 100 мл у 
флаконах

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

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 

без
рецепта

UA/10638/01/01

98. ГЛУТАРГІН розчин для 
ін'єкцій, 200 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у картонній
коробці; по 5 мл в
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

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. 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/4022/01/02

99. ГЛУТАРГІН 
АЛКОКЛІН

порошок для 
орального 
розчину, 1 г/3 г, 
по 3 г порошку у 
пакеті; по 2, 5 або
10 пакетів у 
картонній 
коробці; по 5 
пакетів спарених 
у картонній 
коробці

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

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. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI та інформації щодо

логотипу компанії. Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

без
рецепта

UA/4022/04/01

100. ГЛЮКОВІН XR таблетки 
пролонгованої дії 
по 750 мг по 10 
таблеток у 

СКАН
БІОТЕК

ЛТД

Індія Бафна
Фармасьютікалс Лтд.

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

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

за
рецептом

UA/14945/01/01
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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

блістері, по 3 
блістери у 
картонній 
упаковці

лікарського засобу, включаючи дільниці випуску
серії або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) - зміна адреси місця

провадження діяльності виробника Бафна
Фармасьютікалс Лтд., Індія, без зміни місця

виробництва. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни). Внесення змін до розділу “Маркування”

МКЯ ЛЗ. Затверджено: МАРКУВАННЯ.
Додається. Запропоновано: МАРКУВАННЯ.
Згідно із затвердженим текстом маркування.

Приведення тексту маркування упаковки
відповідно до вимог наказу МОЗ України від
23.07.2015 р. № 460 з внесенням інформації

щодо зазначення одиниць вимірювання у системі
SI. 

101. ГЛЮКОВІН XR таблетки 
пролонгованої дії 
по 1000 мг по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній 
упаковці

СКАН
БІОТЕК

ЛТД

Індія Бафна
Фармасьютікалс Лтд.

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

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

лікарського засобу, включаючи дільниці випуску
серії або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) - зміна адреси місця

провадження діяльності виробника Бафна
Фармасьютікалс Лтд., Індія, без зміни місця

виробництва. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни). Внесення змін до розділу “Маркування”

МКЯ ЛЗ. Затверджено: МАРКУВАННЯ.
Додається. Запропоновано: МАРКУВАННЯ.
Згідно із затвердженим текстом маркування.

Приведення тексту маркування упаковки
відповідно до вимог наказу МОЗ України від
23.07.2015 р. № 460 з внесенням інформації

щодо зазначення одиниць вимірювання у системі
SI. 

за
рецептом

UA/14945/01/02

102. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

гранули для 
орального 
розчину зі смаком
лимона по 5 г у 
саше, по 5 або по
10, або по 20, або
по 50 саше у 
картонній 
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ
ЛТД

Індія Кусум Хелткер Пвт
Лтд

Індія 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: Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого

тексту маркування. Термін введення змін:

без
рецепта

UA/16502/01/01
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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

протягом 6 місяців після затвердження
103. ГРИПГО 

ХОТМІКС®
гранули для 
орального 
розчину зі смаком
полуниці по 5 г у 
саше, по 5 або по
10, або по 20, або
по 50 саше у 
картонній 
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ
ЛТД

Індія Кусум Хелткер Пвт
Лтд

Індія 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: Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого

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

без
рецепта

UA/16501/01/01

104. ГРИПЕКС 
ХОТАКТИВ 
МАКС

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

Юнілаб,
ЛП

США Врафтон Лабораторіз
Лімітед, Велика

Британiя (виробник,
відповідальний за

виробництво,
пакування (первинне

та вторинне),
контроль та випуск

продукту in bulk,
контроль серії

готового лікарського
засобу); ТОВ ЮС

Фармація, Польща
(виробник,

відповідальний за
виробництво за
повним циклом)

Велика
Британiя/
Польща

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/6285/01/01

105. ГРИПОЦИТРОН 
РИНІС

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

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - адміністративні зміни. Вилучення

виробничої дільниці (включаючи дільниці для
АФІ, проміжного продукту або готового

лікарського засобу, дільниці для проведення
пакування, виробника, відповідального за випуск

серій, місце проведення контролю серії) або
постачальника вихідного матеріалу, реагенту або
допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) -

вилучення виробника АФІ Фенілефрину
гідрохлорид – Kamud Drugs Pvt., Ltd., India; 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

без
рецепта

UA/11186/02/01
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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

допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат від
вже затвердженого виробника - подання нового

сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї № R0-CEP 2018-053-Rev 00 для

діючої речовини Phenylephrine hydrochloride від
вже затвердженого виробника, як наслідок зміна

назви та адреси виробника АФІ та зміни в
специфікації та методах контролю АФІ за

показником «Залишкова кількість органічних
розчинників» у відповідності до СЕР Пропонована

редакція R0-CEP 2018-053-Rev 00 UNICHEM
LABORATORIES LIMITED Plot No.197, Sector 1,

District Dhar India-454 775 Pithampur, Madhya
Pradesh, India

Специфікація Залишкова кількість органічних
розчинників Не більше 3000 ppm метанолу Не

більше 5000 ppm 2-пропанолу

106. ГРИПОЦИТРОН-
БРОНХО

сироп, 1,5 мг/мл, 
по 100 мл або по 
200 мл у флаконі;
по 1 флакону 
разом з 
дозуючим 
пристроєм у 
коробці з картону

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Харківськ
е

фармацев
тичне

підприємс
тво

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я народу",
Україна (фасування

із форми "in bulk"
виробництва
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна)

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до р.

Маркування МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування. Відповідно до

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

без
рецепта

UA/13794/01/01

107. ГРОПРИНОЗИН
®-РІХТЕР

сироп, 250 мг/5 
мл по 150 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній 
упаковці, в 
комплекті з 
пристроєм для 
дозування з 
мірною шкалою 
від 0,5 мл до 5 мл

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т., Румунiя

(виробництво
нерозфасованого

продукту, первинна
упаковка, вторинна
упаковка, контроль

якості); ТОВ "Гедеон
Ріхтер Польща",

Польща (контроль
якості, дозвіл на

Румунiя/
Польща

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Внесення змін до розділу
“Маркування” МКЯ ЛЗ”; запропоновано:

Маркування. Згідно затвердженого тексту
маркування. Термін введення змін - протягом 6

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/16348/01/01
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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)
108. ДАЙВОБЕТ мазь по 15 г або 

30 г мазі у тубі, 
по 1 тубі у 
картонній коробці

ЛЕО
Фарма

А/С

Данiя ЛЕО Лабораторіс
Лімітед

Ірландiя 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 МКЯ: Маркування Пропонована редакція
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту

маркування. Термін введення змін протягом 6
місяців після затвердження

без
рецепта

UA/7276/01/01

109. ДАРІЛІЯ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 3 
мг/0,02 мг, по 28 
(24+4) таблеток у
блістері; по 1 
(1х24+4) або по 3
(3х24+4) блістери
разом з пласким 
картонним 
футляром для 
зберігання 
блістера, 
тижневим 
календарем-
стікером у 
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) - 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. Термін введення змін -

протягом 6 місяців після затвердження

За
рецептом

UA/11801/01/01

110. ДЕЛУФЕН® спрей назальний,
по 20 мл або по 
30 мл у 
пластиковому 
флаконі з 
пластиковим 
розпилювачем; 
по 1 флакону в 
картонній 
упаковці

Ріхард
Біттнер

АГ

Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія 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: Литус Ірина Миколаївна. Пропонована

редакція: Фаринець Оксана Максимівна. 

без
рецепта

UA/8539/01/01
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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

111. ДЕНТАГЕЛЬ® гель для ясен, по 
20 г у тубі; по 1 
тубі в пачці з 
картону

ПРАТ
"ФІТОФА

РМ"

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника
(включаючи, де необхідно, місце проведення

контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє)(введення нового

виробника АФІ з наданням мастер-файла на АФІ)
- введення додаткового виробника АФІ Розчин

хлоргексидина диглюконат 20%; запропоновано:
фірма «Shutz Dishman Biotech Pvt. Ltd», Індія

фірма «Basic Pharma Life Science Pvt. Ltd», Індія

без
рецепта

UA/6966/01/01

112. ДЕПІОФЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25
мг по 10 таблеток
у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній пачці

ПРОФАР
МА

Інтернеш
нл

Трейдинг
Лімітед

Мальта Лабораторіос
Нормон С.А.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника
(включаючи, де необхідно, місце проведення

контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє)(введення нового

виробника АФІ з наданням мастер-файла на АФІ)
- введення додаткового виробника АФІ

(декскетопрофену трометамол еквівалентно
декскетопрофену - Saurav Chemicals Limited,
Індія, запропоновано: Emcure Pharmaceuticals

Limited, Індія або 
Saurav Chemicals Limited, Індія

за
рецептом

UA/13589/01/01

113. ДЕ-СПАН® розчин для 
ін'єкцій, 25 мг/мл, 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
касеті у пачці; по 
2 мл в ампулі; по 
5 ампул у касеті; 
по 2 касети у 
пачці

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

М"

Україна Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків", Україна
(відповідальний за

виробництво та
контроль/випробуван

ня серії, не
включаючи випуск

серії); Товариство з
обмеженою

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
рецептом

UA/16880/01/01
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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

відповідальністю
Науково-виробнича
фірма "МІКРОХІМ",

Україна
(відповідальний за

виробництво та
контроль/випробуван
ня серії, включаючи

випуск серії)

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

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

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

114. ДИГОКСИН таблетки по 0,1 
мг, по 50 
таблеток у 
банках; по 50 
таблеток у 
контейнерах; по 
50 таблеток у 
банці або 
контейнері, по 1 
банці або 
контейнеру в 
пачці з картону; 
по 25 таблеток у 
блістерах; по 25 
таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у пачці з
картону; по 10 
таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у пачці 
з картону

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Дослідни
й завод

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС", Україна; всі
стадії виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна

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

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в
текст маркування упаковки лікарського засобу

щодо зазначення міжнародних позначень
одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу

“Маркування” МКЯ ЛЗ; запропоновано:
МАРКУВАННЯ. Відповідно до затвердженого

тексту маркування. Текст маркування додається.
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/5751/01/01

115. ДИГОКСИН таблетки по 0,1 
мг in bulk: по 
10000 таблеток у 
контейнерах

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Дослідни
й завод

"ГНЦЛС"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до розділу

“Маркування” МКЯ ЛЗ; оновлення вже
затвердженого тексту маркування (зазначення
міжнародних позначень одиниць вимірювання з

- UA/12140/01/01
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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

використанням літер латинського алфавіту);
запропоновано: МАРКУВАННЯ. Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Маркування
упаковки in bulk. Текст маркування додається.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

116. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

супозиторії 
ректальні по 0,05 
г, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 
стрипи у пачці з 
картону

ПАТ
"Монфар

м"

Україна ПАТ "Монфарм" 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. Згідно 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/2027/01/01

117. ДИКЛОФЕНАК-
ЗДОРОВ'Я 
УЛЬТРА

спрей нашкірний, 
розчин, 40 мг/мл 
по 30 мл або по 
50 мл у флаконі 
зі скла з 
клапаном-
насосом, 
насадкою-
розпилювачем та
захисним 
ковпачком; по 1 
флакону у 
коробці з картону

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

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) - Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Заміна розділу

“Графічне оформлення упаковки” на розділ
“Маркування” в МКЯ ЛЗ: Затверджено: ГРАФІЧНЕ

ОФОРМЛЕННЯ УПАКОВКИ Графічне
оформлення упаковки відповідає наданому

графічному зображенню упаковки.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ 

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

затвердження. 

без
рецепта

UA/1539/03/01

118. ДИКЛОФЕНАК-
ТЕВА

розчин для 
ін’єкцій, 75 мг/3 
мл, по 3 мл 
розчину в ампулі;
по 5 ампул у 
блістері; по 1 або
по 2 блістери в 
коробці

ТОВ
"Тева

Україна"

Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасованого

продукту, первинна
та вторинна

упаковка, дозвіл на
випуск серії); Меркле

ГмбХ, Німеччина
(контроль якості)

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним уповноваженим
органом) - зміни внесені до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у

за
рецептом

UA/16637/01/01
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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

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

застосування", "Передозування", "Побічні реакції"
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.

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 "Особливості

застосування", "Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації щодо безпеки діючої

речовини. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження

119. ДИКОР ЛОНГ таблетки 
пролонгованої дії 
по 20 мг, по 50 
таблеток у банці; 
по 1 банці у пачці
з картону; по 10 
таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 
з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

М"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

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

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

за
рецептом

UA/11012/01/01

120. ДИКОР ЛОНГ таблетки 
пролонгованої дії 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

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

за
рецептом

UA/11012/01/02
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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 40 мг, по 50 
таблеток у банці; 
по 1 банці у пачці
з картону; по 10 
таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 
з картону

М" 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: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

121. ДИКОР ЛОНГ таблетки 
пролонгованої дії 
по 60 мг по 50 
таблеток у банці; 
по 1 банці у пачці
з картону; по 10 
таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 
з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

М"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

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

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

за
рецептом

UA/11012/01/03

122. ДИРОТОН® таблетки по 5 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1, 2 
або 4 блістери 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) - оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Заміна графічного

оформлення первинної та вторинної упаковок на

за
рецептом

UA/7679/01/02
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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

текст маркування упаковок з відповідними
змінами до розділів МКЯ ЛЗ (розділ

«Графическое оформление упаковки»
(Соответствует представленному графическому

изображению упаковки) замінено розділом
«Маркування» ( Згідно затвердженого тексту

маркування)). Термін введення змін протягом 6
місяців після затвердження

123. ДИРОТОН® таблетки по 10 
мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 1, 2 
або 4 блістери 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) - оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Заміна графічного

оформлення первинної та вторинної упаковок на
текст маркування упаковок з відповідними

змінами до розділів МКЯ ЛЗ (розділ
«Графическое оформление упаковки»

(Соответствует представленному графическому
изображению упаковки) замінено розділом

«Маркування» ( Згідно затвердженого тексту
маркування)). Термін введення змін протягом 6

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/7679/01/03

124. ДИРОТОН® таблетки по 20 
мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 1, 2 
або 4 блістери 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) - оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Заміна графічного

оформлення первинної та вторинної упаковок на
текст маркування упаковок з відповідними

змінами до розділів МКЯ ЛЗ (розділ
«Графическое оформление упаковки»

(Соответствует представленному графическому
изображению упаковки) замінено розділом

«Маркування» ( Згідно затвердженого тексту
маркування)). Термін введення змін протягом 6

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/7679/01/04

125. ДИСОЛЬ розчин для 
інфузій по 400 мл

Приватне
акціонерн

Україна Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

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

за
рецептом

UA/11875/01/01
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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 пляшках е
товариств

о
"Інфузія"

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: Запропоновано:
МАРКУВАННЯ. Відповідно до затвердженого

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

126. ДІАВІТЕК ПД 
1,5%

розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 
мл або по 2500 
мл у контейнері 
полімерному

ТОВ
"Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Термін введення змін - протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/11876/01/01

127. ДІАВІТЕК ПД 
2,5%

розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 
мл або по 2500 
мл у контейнері 
полімерному

ТОВ
"Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Термін введення змін - протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/11876/01/02

128. ДІАКОБАЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мкг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або
по 10 блістерів у 
картонній 
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ
ЛТД

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД, Індія; ТОВ

"КУСУМ ФАРМ"

Україна 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.Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого
тексту маркування. Термін введення змін -

протягом 6 місяців після затвердження

За
рецептом

UA/16294/01/01

129. ДІАКОРДИН® 
120 РЕТАРД 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 120 мг №30 
(10х3): по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії. Зміни,

пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або

Європейської фармакопеї, або іншої національної
фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікаціях,

пов'язана зі змінами в ДФУ, або Європейській
фармакопеї, або іншій національній фармакопеї

за
рецептом

UA/5731/01/03
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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

держави ЄС) - зміна пропонується з метою
внесення змін специфікації діючої речовини

дилтіазему гідрохлориду, а саме вилучається
показник "Важкі метали відповідно до вимог Ph.

Eur. 9.0

130. ДІАКОРДИН® 60 таблетки по 60 
мг, № 50 (10х5), 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії. Зміни,

пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або

Європейської фармакопеї, або іншої національної
фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікаціях,

пов'язана зі змінами в ДФУ, або Європейській
фармакопеї, або іншій національній фармакопеї

держави ЄС) - зміна пропонується з метою
внесення змін специфікації діючої речовини

дилтіазему гідрохлориду, а саме вилучається
показник "Важкі метали відповідно до вимог Ph.

Eur. 9.0

за
рецептом

UA/5731/01/01

131. ДІАКОРДИН® 90 
РЕТАРД

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 90 мг № 30 
(10х3): по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії. Зміни,

пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або

Європейської фармакопеї, або іншої національної
фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікаціях,

пов'язана зі змінами в ДФУ, або Європейській
фармакопеї, або іншій національній фармакопеї

держави ЄС) - зміна пропонується з метою
внесення змін специфікації діючої речовини

дилтіазему гідрохлориду, а саме вилучається
показник "Важкі метали відповідно до вимог Ph.

Eur. 9.0

за
рецептом

UA/5731/01/02

132. ДІАКОРДИН® 90 
РЕТАРД

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 90 мг № 30 
(10х3): по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

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

за
рецептом

UA/5731/01/02
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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 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 1997-077-Rev
12 (попередня версія R1-CEP 1997-077-Rev 11)

від вже затвердженого виробника TEVA
PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. для АФІ
дилтіазему гідрохлориду (зміна назви та адреси
виробничої дільниці із TEVA API INDIA LTD. на

TEVA API INDIA PRIVATE LIMITED із зазначенням
періоду переконтролю 5 років)

133. ДІАНІЛ ПД4 З 
ВМІСТОМ 
ГЛЮКОЗИ 1,36%
М/ОБ/13,6 МГ/МЛ

розчин для 
перитонеального 
діалізу; по 2000 
мл розчину у 
пластиковому 
мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, або 
у мішку “Твін 
Бег”, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом, з 
інтегрованим за 
допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача 
порожнім 
пластиковим 
мішком для 
дренажу, 
вкладених у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 5 
комплектів у 
картонній 
коробці; по 2500 
мл розчину у 
пластиковому 

Бакстер
Хелскеа

С.А.

Ірландiя Бакстер Хелскеа С.А. Ірландiя 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

за
рецептом

UA/12425/01/03
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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

мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, або 
у мішку “Твін 
Бег”, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом, з 
інтегрованим за 
допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача 
порожнім 
пластиковим 
мішком для 
дренажу, 
вкладених у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 4 
комплекти у 
картонній 
коробці; по 3000 
мл розчину у 
пластиковому 
мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, або 
у мішку “Твін 
Бег”, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом, з 
інтегрованим за 
допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача 
порожнім 
пластиковим 
мішком для 
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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

дренажу, 
вкладених у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 3 
комплекти у 
картонній 
коробці; по 5000 
мл розчину у 
пластиковому 
мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, 
вкладеному у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 2 
комплекти у 
картонній коробці

134. ДІАНІЛ ПД4 З 
ВМІСТОМ 
ГЛЮКОЗИ 2,27%
М/ОБ/22,7 МГ/МЛ

розчин для 
перитонеального 
діалізу; по 2000 
мл розчину у 
пластиковому 
мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, або 
у мішку “Твін 
Бег”, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом, з 
інтегрованим за 
допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача 
порожнім 
пластиковим 
мішком для 

Бакстер
Хелскеа

С.А.

Ірландiя Бакстер Хелскеа С.А Ірландiя 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

за
рецептом

UA/12425/01/02
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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

дренажу, 
вкладених у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 5 
комплектів у 
картонній 
коробці; по 2500 
мл розчину у 
пластиковому 
мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, або 
у мішку “Твін 
Бег”, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом, з 
інтегрованим за 
допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача 
порожнім 
пластиковим 
мішком для 
дренажу, 
вкладених у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 4 
комплекти у 
картонній 
коробці; по 3000 
мл розчину у 
пластиковому 
мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, або 
у мішку “Твін 
Бег”, 
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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

обладнаному 
ін’єкційним 
портом, з 
інтегрованим за 
допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача 
порожнім 
пластиковим 
мішком для 
дренажу, 
вкладених у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 3 
комплекти у 
картонній 
коробці; по 5000 
мл розчину у 
пластиковому 
мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, 
вкладеному у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 2 
комплекти у 
картонній коробці

135. ДІАНІЛ ПД4 З 
ВМІСТОМ 
ГЛЮКОЗИ 3,86%
М/ОБ/38,6 МГ/МЛ

розчин для 
перитонеального 
діалізу; по 2000 
мл розчину у 
пластиковому 
мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, або 
у мішку “Твін 
Бег”, 

Бакстер
Хелскеа

С.А.

Ірландiя Бакстер Хелскеа С.А. Ірландiя 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

за
рецептом

UA/12425/01/01
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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

обладнаному 
ін’єкційним 
портом, з 
інтегрованим за 
допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача 
порожнім 
пластиковим 
мішком для 
дренажу, 
вкладених у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 5 
комплектів у 
картонній 
коробці; по 2500 
мл розчину у 
пластиковому 
мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, або 
у мішку “Твін 
Бег”, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом, з 
інтегрованим за 
допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача 
порожнім 
пластиковим 
мішком для 
дренажу, 
вкладених у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 4 
комплекти у 
картонній 
коробці; по 3000 
мл розчину 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

пластиковому 
мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, або 
у мішку “Твін 
Бег”, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом, з 
інтегрованим за 
допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача 
порожнім 
пластиковим 
мішком для 
дренажу, 
вкладених у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 3 
комплекти у 
картонній 
коробці; по 5000 
мл розчину у 
пластиковому 
мішку “Віафлекс” 
PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному 
ін’єкційним 
портом та 
з’єднувачем, 
вкладеному у 
прозорий 
пластиковий 
пакет; по 2 
комплекти у 
картонній коробці

136. ДІКЛОСЕЙФ® cупозиторії по 
100 мг, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 

КУСУМ
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ
ЛТД

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення упаковки в наказі МОЗ України №
1843 від 11.08.2020 в процесі внесення змін

(зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

за
рецептом

UA/16445/01/01
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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

стрипи у 
картонній 
упаковці

засіб. Стабільність. Зміна у термінах придатності
або умовах зберігання готового лікарського

засобу (збільшення терміну придатності готового
лікарського засобу) - Для торгової упаковки
(підтверджується даними реального часу) -
збільшення терміну придатності готового
лікарського засобу на основі позитивних
результатів довгострокових досліджень

стабільності у реальному часі: Затверджено:
Термін придатності 2 роки Запропоновано:
Термін придатності 3 роки (Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження).
Редакція в наказі: cупозиторії по 100 мг, по 5
супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у картонній

упаковці. Вірна редакція: супозиторії по 100 мг;
по 5 супозиторіїв у стрипі, по 1 або по 2

стрипи у картонній упаковці.
137. ДІКЛОСЕЙФ® емульсійний гель 

для зовнішнього 
застосування 
1,16 %, по 30 г 
або по 100 г у 
тубі, по 1 тубі у 
картонній 
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ
ЛТД

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія 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. Термін введення змін - протягом 6
місяців після затвердження

без
рецепта

UA/16445/02/01

138. ДІКЛОСЕЙФ® 
ФОРТЕ

емульсійний гель 
для зовнішнього 
застосування 
2,32 %, по 30 г 
або по 100 г у 
тубі, по 1 тубі у 
картонній 
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ
ЛТД

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія 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. Термін введення змін – протягом 6
місяців після затвердження

без
рецепта

UA/16445/02/02

139. ДІКЛОТОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
100 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або
10 блістерів у 
картонній 
упаковці; по 14 

КУСУМ
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ
ЛТД

Індія КУСУМ ХЕЛТКЕР
ПВТ ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до розділу

“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано:
МАРКУВАННЯ. Відповідно до затвердженого

за
рецептом

UA/12364/01/01
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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

таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній 
упаковці

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

140. ДІНАР розчин для 
ін`єкцій 50 мг/мл 
по 2 мл або по 5 
мл в ампулі; по 
10 ампул у пачці 
з картону; по 2 мл
або по 5 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
по 2 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

М"

Україна АТ "ФАРМАК",
Україна

(відповідальний за
виробництво та

контроль/випробуван
ня серії, не

включаючи випуск
серії ); ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ", Україна
(відповідальний за

випуск серії, не
включаючи

контроль/випробуван
ня серії)

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

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

за
рецептом

UA/15275/01/01

141. ДОМРИД®SR таблетки, 
пролонгованої дії 
по 30 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або
по 3 блістери в 
картонній 
упаковці

ТОВ
"КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ ФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у
методах випробування готового лікарського
засобу (інші зміни у методах випробувань

(включаючи заміну або доповнення)) - тест
«Однорідність дозованих одиниць"» у зв`язку з
оптимізацією умов випробування; 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) - тест «Супровідні домішки"» у
зв`язку з оптимізацією умов випробування; 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)) - тест
«Кількісне визначення"» у зв`язку з оптимізацією

умов випробування; зміни І типу - Зміни щодо

за
рецептом 

UA/8976/03/01
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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

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - приведення тексту маркування до вимог

наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460 з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Зміни розділу методів

контролю Графічне оформлення упаковки на
розділ Маркування: згідно із затвердженим

текстом маркування; зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Контроль готового

лікарського засобу (інші зміни) - переклад МКЯ з
російської мови на українську 

142. ДОПЕГІТ® таблетки по 250 
мг, по 50 
таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацев

тичний
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 R1-CEP 1996-033-Rev
07 (попередня версія R1-CEP 1996-033-Rev 06)

від вже затвердженого виробника EGIS
Pharmaceuticals PLC, Угорщина для АФІ

метилдопи

за
рецептом

UA/9455/01/01

143. ДОПОЛО концентрат для 
розчину для 
інфузій, 
ліпосомальний, 
2мг/мл, по 10 мл 
(20 мг/10 мл) або 
по 25 мл (50 
мг/25 мл) у 
флаконах №1

Д-р
Редді'с

Лаборато
ріс Лтд

Індія НАТКО ФАРМА
ЛІМІТЕД

Індія 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. Затвердження альтернативного

тексту маркування упаковки лікарського засобу із
зазначенням міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Термін введення змін - протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/17269/01/01

144. ДОРЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
2,5 мг, по 10 

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є 

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) - зміна назви та

за
рецептом

UA/11285/01/01
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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

таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

адреси заявника ГЛЗ; 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 І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) - Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу відповідно до вимог

наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460 з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. Внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 

145. ДОРЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є 

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) - зміна назви та

адреси заявника ГЛЗ; 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 І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) - Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу відповідно до вимог

наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460 з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. Внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 

за
рецептом

UA/11285/01/02

146. ДОРЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є 

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) - зміна назви та

адреси заявника ГЛЗ; 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

за
рецептом

UA/11285/01/03
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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

серій) - зміна назви та адреси виробника ГЛЗ, без
зміни місця виробництва; зміни І типу - Зміни

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду
(інші зміни) - Оновлення тексту маркування

упаковки лікарського засобу відповідно до вимог
наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460 з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Внесення змін до

розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 
147. ДРОТАВЕРИН 

ФОРТЕ
таблетки по 80 мг
по 10 або 20 
таблеток у 
блістері, по 1 або
2 блістери по 10 
таблеток або 1 
блістер по 20 
таблеток в 
коробці з картону 

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Дослідни
й завод

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС", Україна; всі
стадії виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до р.
«Маркування» 

запропоновано: Відповідно до затвердженого
тексту маркування. Текст маркування для

упаковок in bulk додається (незначні зміни у тексті
маркування, а саме зазначення міжнародних

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/10344/01/02

148. ДРОТАВЕРИН 
ФОРТЕ

таблетки по 80 мг
in bulk: по 9000 
або 15000 
таблеток у 
контейнерах 
пластмасових 

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Дослідни
й завод

"ГНЦЛС"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС"

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до р.
«Маркування» 

запропоновано: Відповідно до затвердженого
тексту маркування. Текст маркування для

упаковок in bulk додається (незначні зміни у тексті
маркування, а саме зазначення міжнародних

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/12184/01/01

149. ДУАК гель по 5 г, по 15 
г, по 25 г або по 
50 г гелю в тубі; 
по 1 тубі в 
картонній коробці

ГлаксоСмі
тКляйн
Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

Стіфел Лабораторіз
(Ірландія) Лтд.,
Ірландія; Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед. Велика

Велика
Британія/
Ірландія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль допоміжних речовин. Зміна у методах
випробування допоміжної речовини (інші зміни у
методах випробування (включаючи заміну або

без
рецепта

UA/8202/01/01
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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

Британія додавання)) - заміна методу випробування вмісту
допоміжної речовини динатрію лаурил

сульфосукцинату, а саме: заміна сухого залишку
на визначення вмісту аніонних ПАР (титрування)

150. ЕБРАНТИЛ капсули 
пролонгованої дії 
тверді по 30 мг; 
по 50 або по 100 
капсул у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці

Такеда
ГмбХ

Німеччин
а

Такеда ГмбХ, місце
виробництва
Оранієнбург

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

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

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

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

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

(редаговано інформацію), "Застосування у період
вагітності або годування груддю", "Побічні

реакції". Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/9943/01/01

151. ЕБРАНТИЛ капсули 
пролонгованої дії 
тверді по 60 мг; 
по 50 або по 100 
капсул у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці

Такеда
ГмбХ

Німеччин
а

Такеда ГмбХ, місце
виробництва
Оранієнбург

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

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

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

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

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

(редаговано інформацію), "Застосування у період
вагітності або годування груддю", "Побічні

реакції". Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/9943/01/02

152. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
або 8 блістерів у 
картонній 
упаковці

ЗАТ
Фармацев

тичний
завод
ЕГІС

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення упаковки в наказі МОЗ України №
1500 від 02.07.2020 та № 1896 від 17.08.2020 в

процесі внесення змін. Редакція в наказі:
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг по

7 таблеток у блістері; по 4 або 8 блістерів у
картонній. Вірна редакція: таблетки, вкриті

плівковою оболонкою, по 5 мг по 7 таблеток у
блістері; по 4 або 8 блістерів у картонній

упаковці.

за
рецептом

UA/11344/01/01

153. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті ЗАТ Угорщина ЗАТ Фармацевтичний Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: за UA/11344/01/02
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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

плівковою 
оболонкою, по 
7,5 мг по 7 
таблеток у 
блістері; по 4 або
8 блістерів у 
картонній 
упаковці

Фармацев
тичний
завод
ЕГІС

завод ЕГІС уточнення упаковки в наказі МОЗ України №
1500 від 02.07.2020 та № 1896 від 17.08.2020 в

процесі внесення змін. Редакція в наказі:
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 7,5 мг
по 7 таблеток у блістері; по 4 або 8 блістерів у
картонній. Вірна редакція: таблетки, вкриті

плівковою оболонкою, по 7,5 мг по 7 таблеток
у блістері; по 4 або 8 блістерів у картонній

упаковці.

рецептом

154. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
мг по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
або 8 блістерів у 
картонній 
упаковці

ЗАТ
Фармацев

тичний
завод
ЕГІС

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення упаковки в наказі МОЗ України №
1500 від 02.07.2020 та № 1896 від 17.08.2020 в

процесі внесення змін. Редакція в наказі:
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг
по 7 таблеток у блістері; по 4 або 8 блістерів у
картонній. Вірна редакція: таблетки, вкриті

плівковою оболонкою, по 10 мг по 7 таблеток
у блістері; по 4 або 8 блістерів у картонній

упаковці.

за
рецептом

UA/11344/01/03

155. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15
мг по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
або 8 блістерів у 
картонній 
упаковці

ЗАТ
Фармацев

тичний
завод
ЕГІС

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення упаковки в наказі МОЗ України №
1500 від 02.07.2020 та № 1896 від 17.08.2020 в

процесі внесення змін. Редакція в наказі:
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 15 мг
по 7 таблеток у блістері; по 4 або 8 блістерів у
картонній. Вірна редакція: таблетки, вкриті

плівковою оболонкою, по 15 мг по 7 таблеток
у блістері; по 4 або 8 блістерів у картонній

упаковці.

за
рецептом

UA/11344/01/04

156. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20
мг по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
або 8 блістерів у 
картонній 
упаковці

ЗАТ
Фармацев

тичний
завод
ЕГІС

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення упаковки в наказі МОЗ України №
1500 від 02.07.2020 та № 1896 від 17.08.2020 в

процесі внесення змін. Редакція в наказі:
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг
по 7 таблеток у блістері; по 4 або 8 блістерів у
картонній. Вірна редакція: таблетки, вкриті

плівковою оболонкою, по 20 мг по 7 таблеток
у блістері; по 4 або 8 блістерів у картонній

упаковці.

за
рецептом

UA/11344/01/05

157. ЕКЗЕМЕСТАН 
ГРІНДЕКС

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25
мг; по 10 
таблеток в 
блістері; по 3 
блістери в пачці з
картону

АТ
"Гріндекс"

Латвiя ЕірГен Фарма
Лімітед, Ірландiя

(повний виробничий
процес); ТОВ
"Міллмоунт

Хелскеар", Ірландiя
(альтернативна
дільниця, на якій

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу «Маркування» в МКЯ ЛЗ: Запропоновано:

Согласно утвержденному тексту маркировки
Оновлення тексту маркування упаковки

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

за
рецептом

UA/15026/01/01
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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

проводиться
первинне пакування;

альтернативна
дільниця, на якій

проводиться
вторинне пакування;

альтернативна
дільниця, на якій

проводиться
первинне та

вторинне пакування)

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

158. ЕМСЕФ® 1000 порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1000 
мг 1 флакон з 
порошком у 
картонній 
упаковці 

Абрил
Формулей
шнз Пвт.

Лтд.

Індія Нектар Лайфсайнсіз
Лімітед-Юніт-VІ 

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

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів
"Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози", "Побічні реакції"
відповідно до оновленої інформації

референтного лікарського засобу Rocephin 1 g,
powder for solution for injection or infusion.
Введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження.

за
рецептом

UA/9914/01/01

159. ЕНАЛАПРИЛ-
АСТРАФАРМ

таблетки по 10 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 2, 6, 9
або по 10 
блістерів у 
коробці з картону 

ТОВ
"Астрафа

рм"

Україна ТОВ "Астрафарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

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

готового лікарського засобу (інші зміни) -
введення періодичності контролю за показником

"Мікробіологічна чистота": тест не є рутинним,
виконується для кожної десятої серії, але не

рідше одного разу в рік

за
рецептом

UA/5232/01/02

160. ЕНАЛАПРИЛ-
АСТРАФАРМ

таблетки по 20 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 2, 6, 9
або по 10 
блістерів у 
коробці з картону 

ТОВ
"Астрафа

рм"

Україна ТОВ "Астрафарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

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

готового лікарського засобу (інші зміни) -
введення періодичності контролю за показником

"Мікробіологічна чистота": тест не є рутинним,
виконується для кожної десятої серії, але не

за
рецептом

UA/5232/01/03
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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

рідше одного разу в рік

161. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 200 мг; по 10 
таблеток у стрипі;
по 3 стрипи у 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

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

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

лікарського засобу, включаючи дільниці випуску
серії або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) - уточнення адреси
виробника ГЛЗ Сан Фармасьютикал Індастріз

Лтд, Індія, без зміни місця виробництва

за
рецептом

UA/9200/01/01

162. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 300 мг, по 10 
таблеток у стрипі;
по 1 або по 3 
стрипи у 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

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

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

лікарського засобу, включаючи дільниці випуску
серії або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) - уточнення адреси
виробника ГЛЗ Сан Фармасьютикал Індастріз

Лтд, Індія, без зміни місця виробництва

за
рецептом

UA/9200/01/02

163. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 500 мг, по 10 
таблеток у стрипі;
по 1 або по 3 
стрипи у 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

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

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

лікарського засобу, включаючи дільниці випуску
серії або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) - уточнення адреси
виробника ГЛЗ Сан Фармасьютикал Індастріз

Лтд, Індія, без зміни місця виробництва

за
рецептом

UA/9200/01/03

164. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 200 мг по 10 
таблеток у стрипі;
по 3 стрипи у 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

Індія 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 р.
Маркування МКЯ ЛЗ»: Запропоновано: «Згідно

затвердженого тексту маркування»

за
рецептом

UA/9200/01/01

165. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 300 мг, по 10 
таблеток у стрипі;
по 1 або по 3 

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

Індія 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 р.

за
рецептом

UA/9200/01/02
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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

стрипи у 
картонній коробці

Маркування МКЯ ЛЗ»: Запропоновано: «Згідно
затвердженого тексту маркування»

166. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 500 мг по 10 
таблеток у стрипі;
по 1 або по 3 
стрипи у 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

Індія 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 р.
Маркування МКЯ ЛЗ»: Запропоновано: «Згідно

затвердженого тексту маркування»

за
рецептом

UA/9200/01/03

167. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 200 мг по 10 
таблеток у стрипі;
по 3 стрипи у 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських
засобів після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових даних) -

затвердження тексту Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

Реєстраційних посвідчень №№ UA/9200/01/01,
UA/9200/01/02, UA/9200/01/03, затверджених

Наказом МОЗ від14.11.2019 №2283. Інформація в
інструкції для медичного застосування відповідає

інформації референтного лікарського засобу
ДЕПАКІН ХРОНО®

за
рецептом

UA/9200/01/01

168. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 300 мг, по 10 
таблеток у стрипі;
по 1 або по 3 
стрипи у 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських
засобів після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових даних) -

затвердження тексту Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

Реєстраційних посвідчень №№ UA/9200/01/01,
UA/9200/01/02, UA/9200/01/03, затверджених

Наказом МОЗ від14.11.2019 №2283. Інформація в
інструкції для медичного застосування відповідає

інформації референтного лікарського засобу

за
рецептом

UA/9200/01/02
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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

ДЕПАКІН ХРОНО®

169. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 500 мг по 10 
таблеток у стрипі;
по 1 або по 3 
стрипи у 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських
засобів після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових даних) -

затвердження тексту Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

Реєстраційних посвідчень №№ UA/9200/01/01,
UA/9200/01/02, UA/9200/01/03, затверджених

Наказом МОЗ від14.11.2019 №2283. Інформація в
інструкції для медичного застосування відповідає

інформації референтного лікарського засобу
ДЕПАКІН ХРОНО®

за
рецептом

UA/9200/01/03

170. ЕРГОКАЛЬЦИФЕ
РОЛ ( ВІТАМІН 
D2)

розчин олійний 
оральний 0,125 
%, по 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці з
картону

ПрАТ
"Технолог

"

Україна ПрАТ "Технолог" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ
(інші зміни) - зміна допустимих меж, визначених у
специфікації та методики вхідного контролю на
АФІ у зв'язку з введенням нового виробника АФІ
Ергокальциферол фірми Sichuan Neijiang Huixin
Pharmaceutical Co., Ltd., China; супутня зміна -

зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
методах випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ

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

вихідного/проміжного продукту); 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)

за
рецептом

UA/6299/01/01
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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

- введення додаткового виробника АФІ
ергокальциферол фірми Sichuan Neijiang Huixin

Pharmaceutical Co., Ltd., China
171. ЕСПА-ЛІПОН® 

600
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
600 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній 
упаковці

Еспарма
ГмбХ

Німеччин
а

Адванс Фарма ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
пакування, вторинне
пакування, контроль
якості, випуск серії);

еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина (вторинне
пакування); Фарма
Вернігероде ГмбХ,

Німеччина (контроль
якості)

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” у затверджених МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: Маркування. Згідно
затвердженого текста маркування. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/4179/01/02

172. ЖАНІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 21
таблетці у 
блістері з 
календарною 
шкалою; по 1 
блістеру разом з 
паперовим 
мішечком в 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччин
а

Байєр АГ, Німеччина
(первинна та

вторинна упаковка);
Байєр Ваймар ГмбХ і

Ко. КГ, Німеччина
(повний цикл
виробництва)

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:

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/5169/01/01

173. ЗАВІЦЕФТА порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, по 2000 
мг/500 мг; по 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

ПФАЙЗЕР
ЕЙЧ. СІ.

ПІ.
КОРПОР

ЕЙШН

США виробництво
стерильного

напівпродукту:
Глаксо Оперейшнз
ЮК Лтд Трейдінг ес

Глаксо Веллком
Оперейшнз, Велика

Британiя;
виробництво,

пакування, контроль
якості та випуск серії:

ЕйСіЕс Добфар
С.п.А., Італія

Велика
Британія/

Італія

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

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

лікарського засобу, включаючи дільниці випуску
серії або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) - Оновлення назви
виробника ЛЗ Завіцефта відповідального за
виробництво, пакування, контроль якості та

випуск серії, без зміни місця виробництва. Зміни
внесено в інструкцію для медичного застосування

у р. "Виробник" з відповідними змінами у тексті
маркування упаковки лікарського засобу

(Введення змін протягом 12-ти місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/17440/01/01

174. ЗЕПТОЛ таблетки по 200 
мг по 10 таблеток
у стрипі; по 10 

Сан
Фармась
ютикал

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд

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

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в

за
рецептом

UA/4870/01/01
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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

стрипів у 
картонній 
упаковці

Індастріз
Лімітед

текст маркування упаковки лікарського засобу
щодо зазначення міжнародних позначень

одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу
«Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:

Маркування Згідно затвердженого тексту
маркування. Термін введення змін протягом 6

місяців після затвердження
175. ЗИЛАКСЕРА® таблетки по 30 мг

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або
6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА,
д.д., Ново

место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
(виробництво "in

bulk", первинне та
вторинне пакування,
контроль та випуск

серії; відповідальний
за первинне та

вторинне пакування;
відповідальний за

контроль серії)

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу «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/16614/01/04

176. ЗИЛАКСЕРА® таблетки по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або
6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА,
д.д., Ново

место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
(виробництво "in

bulk", первинне та
вторинне пакування,
контроль та випуск

серії; відповідальний
за первинне та

вторинне пакування;
відповідальний за

контроль серії)

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу «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/16614/01/01

177. ЗИЛАКСЕРА® таблетки по 10 мг
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або
6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА,
д.д., Ново

место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
(виробництво "in

bulk", первинне та
вторинне пакування,
контроль та випуск

серії; відповідальний
за первинне та

вторинне пакування;
відповідальний за

контроль серії)

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу «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/16614/01/02

178. ЗИЛАКСЕРА® таблетки по 15 мг
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або
6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА,
д.д., Ново

место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
(виробництво "in

bulk", первинне та
вторинне пакування,
контроль та випуск

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:
МАРКИРОВКА В соответствии с утвержденным

текстом маркировки. Оновлення тексту

за
рецептом

UA/16614/01/03
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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

серії; відповідальний
за первинне та

вторинне пакування;
відповідальний за

контроль серії)

маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

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

179. ЗИЛОЛА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг; по 7 таблеток 
у блістері, по 1 
або 4 блістери в 
пачці

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ТОВ "Гедеон Ріхтер
Польща"

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

фармаконагляду (інші зміни) - заміна графічного
оформлення первинної та вторинної упаковок на

текст маркування упаковок з відповідними
змінами до розділів МКЯ ЛЗ: Запропоновано:

Маркування 
Згідно затвердженого тексту маркування. Зміни
внесені в текст маркування упаковки лікарського
засобу щодо зазначення міжнародних позначень

одиниць вимірювання. Термін введення змін -
протягом 6 місяців після затвердження

без
рецепта

UA/12192/01/01

180. ЗОДАК® краплі оральні, 10
мг/мл, по 20 мл 
розчину у 
флаконі з 
крапельницею; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва",
Чеська Республiка;
Ей. Наттерманн енд

Сайі. ГмбХ,
Німеччина

Чеська
Республіка/
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. Затверджено:
Розділ «МАРКИРОВКА НА УПАКОВКЕ» Текст

маркування у складі МКЯ. 
Запропоновано: Розділ «Маркування» Відповідно

до затвердженого тексту маркування. Термін
введення змін - 6 місяців після затвердження.

без
рецепта

UA/4070/01/01

181. ЗОЛАДЕКС капсула для 
підшкірного 
введення 
пролонгованої дії 
по 3,6 мг; 1 
капсула у шприц-
аплікаторі із 
захисним 
механізмом; по 1 
шприцу в 
конверті з 
прикріпленим 
прапорцем-
анотацією з 
вологопоглинаюч
ою капсулою; по 
1 конверту в 
картонній коробці

АСТРАЗЕ
НЕКА ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

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. Затвердження альтернативного

тексту маркування упаковки лікарського засобу із
зазначенням міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/4236/01/01
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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

182. ЗОЛАДЕКС капсула для 
підшкірного 
введення 
пролонгованої дії 
по 10,8 мг; 1 
капсула у шприц-
аплікаторі із 
захисним 
механізмом; по 1 
шприцу в 
конверті з 
прикріпленим 
прапорцем-
анотацією з 
вологопоглинаюч
ою капсулою; по 
1 конверту в 
картонній коробці

АСТРАЗЕ
НЕКА ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

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. Затвердження альтернативного

тексту маркування упаковки лікарського засобу із
зазначенням міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/4236/01/02

183. ІБУПРОФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
200 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або
3, або 5 блістерів 
у пачці з картону

АТ
"ВІТАМІН

И"

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. Зміни внесені
до інструкції для медичного застосування
лікарського засобу у розділи "Заявник" та

"Місцезнаходження заявника та/або представика
заявника", а також в відповідні розділи короткої

характеристики лікарського засобу, та як наслідок
зміни до тексту маркування упаковки лікарського
засобу; 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 до інструкції для
медичного застосування лікарського засобу у

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

діяльності", а також в відповідні розділи короткої
характеристики лікарського засобу та як наслідок
зміни до тексту маркування упаковки лікарського

засобу; зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених даних про

без
рецепта

UA/8817/01/01
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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

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,

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) - зміни внесені до тексту маркування
упаковки лікарського засобу із зазначенням

міжнародних позначень одиниць вимірювання.
Заміна розділу «Графическое оформление

упаковки» на «Маркування» в затверджених МКЯ
ЛЗ (Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу,

або досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в післяреєстраційний період,

або як результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану педіатричних

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим органом) - зміни

внесені в інструкцію для медичного застосування
лікарського засобу у розділи "Особливості

застосування" та "Побічні реакції", а також у
відповідні розділи короткої характеристики

лікарського засобу щодо безпеки застосування
діючої речовини, згідно з рекомендаціями

PRAC /EMA; 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,
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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

або як результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану педіатричних

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим органом) - зміни

внесені в інструкцію для медичного застосування
лікарського засобу у розділи "Особливості

застосування" та "Спосіб застосування та дози", а
також у відповідні розділи короткої

характеристики лікарського засобу щодо безпеки
застосування діючої речовини, згідно з

рекомендаціями PRAC /EMA 
184. ІЗО-МІК® 5 МГ таблетки 

сублінгвальні; по 
5 мг по 50 
таблеток у банці, 
по 1 банці у пачці
з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

М"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

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

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

за
рецептом

UA/3186/03/01

185. ІМПАЗА таблетки, по 20 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці

ТОВ
"Матеріа
Медика-
Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до
зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом) - оновлено
План управління ризиками, версія 2.1. Зміни

внесені до частин: «Специфікація з безпеки» та
взаємопов'язаних частин

без
рецепта

UA/5543/01/01

186. ІН-АЛІТЕР таблетки по 2 
мг/0,625 мг по 10 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

Україна ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

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

за
рецептом

UA/17135/01/01

93



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з
картону

М" ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА ФІРМА
"МІКРОХІМ", Україна
(юридична адреса та
лабораторія фізико-
хімічного аналізу та

контролю
виробництва;

зберігання готової
продукції, матеріалів;
виробнича дільниця

(всі стадії
виробничого

процесу);
лабораторія

біологічного аналізу)

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: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

187. ІН-АЛІТЕР таблетки по 4 
мг/1,25 мг по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

М"

Україна ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА ФІРМА
"МІКРОХІМ", Україна
(юридична адреса та
лабораторія фізико-
хімічного аналізу та

контролю
виробництва;

зберігання готової
продукції, матеріалів;
виробнича дільниця

(всі стадії
виробничого

процесу);
лабораторія

біологічного аналізу)

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

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

за
рецептом

UA/17135/01/02

188. ІН-АЛІТЕР таблетки по 8 
мг/2,5 мг по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

М"

Україна ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА ФІРМА
"МІКРОХІМ", Україна
(юридична адреса та

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;

за
рецептом

UA/17135/01/03
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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

лабораторія фізико-
хімічного аналізу та

контролю
виробництва;

зберігання готової
продукції, матеріалів;
виробнича дільниця

(всі стадії
виробничого

процесу);
лабораторія

біологічного аналізу)

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: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

189. ІНВЕГА® таблетки 
пролонгованої дії,
вкриті 
оболонкою, по 3 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці

ТОВ
"Джонсон
і Джонсон
Україна"

Україна Алза Корпорейшн,
США (виробництво
лікарського засобу);

Янссен-Сілаг
Мануфекчуринг ЛЛС,
США (виробництво
лікарського засобу);
Янссен-Сілаг С.п.А.,

Італiя (первинна і
вторинна упаковка,

випуск серії)

США/ Італiя 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

за
рецептом

UA/7032/01/01

190. ІНВЕГА® таблетки 
пролонгованої дії,
вкриті 
оболонкою, по 6 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці

ТОВ
"Джонсон
і Джонсон
Україна"

Україна Алза Корпорейшн,
США (виробництво
лікарського засобу);

Янссен-Сілаг
Мануфекчуринг ЛЛС,
США (виробництво
лікарського засобу);
Янссен-Сілаг С.п.А.,

Італiя (первинна і
вторинна упаковка,

випуск серії)

США/ Італiя 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

за
рецептом

UA/7032/01/02

191. ІНВЕГА® таблетки 
пролонгованої дії,
вкриті 
оболонкою, по 9 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці

ТОВ
"Джонсон
і Джонсон
Україна"

Україна Алза Корпорейшн,
США (виробництво
лікарського засобу);

Янссен-Сілаг
Мануфекчуринг ЛЛС,
США (виробництво
лікарського засобу);
Янссен-Сілаг С.п.А.,

Італiя (первинна і
вторинна упаковка,

випуск серії)

США/ Італiя 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

за
рецептом

UA/7032/01/03
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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

192. ІНДАП® таблетки по 1,25 
мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

ПРО.МЕД
.ЦС Прага

а.с.

Чеська
Республiк

а

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу МКЯ: Графическое оформление упаковки
Пропонована редакція МАРКИРОВКА Согласно

утвержденному тексту маркировки. Зміни внесені
в текст маркування упаковки лікарського засобу

щодо зазначення міжнародних позначень
одиниць вимірювання. Термін введення змін -

протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/4237/02/02

193. ІНДАП® таблетки по 2,5 
мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

ПРО.МЕД
.ЦС Прага

а.с.

Чеська
Республiк

а

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу МКЯ: Графическое оформление упаковки
Пропонована редакція МАРКИРОВКА Согласно

утвержденному тексту маркировки. Зміни внесені
в текст маркування упаковки лікарського засобу

щодо зазначення міжнародних позначень
одиниць вимірювання. Термін введення змін -

протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/4237/02/03

194. ІНФАНРИКС 
ГЕКСА™/INFANR
IX HEXA™ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
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 

ГлаксоСмі
тКляйн
Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгiя 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) - зміни у методі
визначення загального залишкового вмісту

ціаніду (Total residual cyanide content) за
допомогою спектрофотометрії, що

використовується для контролю якості
Haemophilus influenzae (Hib) type b capsular

polysaccharide conjugated bulk (PRP-TT).
Редакційні правки в досьє розділ- 3.2.S.4.1 та 3.2.

S.4.2.

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

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 
контейнер; по 1 
або по 10 
пластикових 
контейнерів у 
картонній коробці

195. ІНФАНРИКС™ 
ІПВ ХІБ / 
INFANRIX™ IPV 
HIB 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 

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

ГлаксоСмі
тКляйн
Експорт
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгiя 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) - зміни у методі
визначення загального залишкового вмісту

ціаніду (Total residual cyanide content) за
допомогою спектрофотометрії, що

використовується для контролю якості

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

ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

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

Haemophilus influenzae (Hib) type b capsular
polysaccharide conjugated bulk (PRP-TT).

Редакційні правки в досьє розділ- 3.2.S.4.1 та 3.2.
S.4.2. 

196. ІНФЛАРАКС мазь по 15 г або 
25 г, або 50 г, або
100 г у тубі; по 1 
тубі у картонній 
коробці 

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

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: Затверджено:
МАРКУВАННЯ Текст маркування додається.
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/10175/01/01

197. ІХТІОЛ супозиторії 
ректальні по 0,2 г
по 5 супозиторіїв 
у стрипі; по 2 
стрипи у пачці з 
картону

ПАТ
"Монфар

м"

Україна ПАТ "Монфарм" Україна 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:
Маркування. Згідно 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/7840/01/01

198. КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ-

розчин для 
ін'єкцій 100 мг/мл 

Товарист
во з

Україна Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення реєстраційного номера в наказі

за
рецептом

UA/4726/01/01
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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

ЗДОРОВ'Я 
(СТАБІЛІЗОВАН
ИЙ)

по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
картонній 
коробці; по 5 мл в
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
2 блістери у 
картонній 
коробці; по 10 мл 
в ампулі; по 10 
ампул у картонній
коробці

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія
"Здоров'я"

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

МОЗ України № 1980 від 28.08.2020 в процесі
внесення змін (зміни І типу - зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру
упаковки готового лікарського засобу (вилучення
упаковки певного розміру) - вилучення упаковки
по 5 мл в ампулах № 5 (5х1) у блістері в коробці;
по 10 мл в ампулах № 5 в коробці з відповідними

змінами у розділі «Упаковка»: Пропонована
редакція - По 5 мл в ампулі; по 10 ампул у

картонній коробці; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 2 блістери у картонній коробці; по 10

мл в ампулі; по 10 ампул у картонній коробці.
Зміни внесені в розділ "Упаковка" в інструкцію

для медичного застосування лікарського засобу у
зв’язку з вилученням певного розміру упаковки, як

наслідок - вилучення тексту маркування
відповідної упаковки. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження.). Редакція в
наказі: UA/4727/01/01. Вірна редакція:

UA/4726/01/01.
199. КАМЕТОН-

ЗДОРОВ'Я
спрей назальний 
та оромукозний 
по 25 г у балоні 
забезпеченому 
дозуючим 
клапаном-
насосом та 
назальною 
насадкою-
розпилювачем з 
захисним 
ковпачком; по 1 
балону у коробці 
з картону

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

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

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

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

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

відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у затвердженому

досьє, або виробника нової допоміжної речовини
(якщо зазначено у досьє) - зміна назви та адреси

виробника АФІ Камфора рацемічна, без зміни
місця виробництва 

Запропоновано: Oriental Aromatics Limited, India
P.O. Clutterbuckganj, Distt. Bareilly (U. P.), India

без
рецепта

UA/2288/01/01

200. КАМЕТОН-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

спрей 
оромукозний по 
25 г у балоні 
забезпеченому 
клапаном-
насосом, 
насадкою-
розпилювачем та
захисним 

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

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

найменування та/або адреси місця провадження
діяльності виробника (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

без
рецепта

UA/2288/01/02
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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

ковпачком; по 1 
балону у коробці 
з картону; по 40 г 
у флаконі з 
оральним 
розпилювальним 
пристроєм та 
захисним 
ковпачком; по 1 
флакону у 
коробці з картону

"Здоров'я" зазначено у досьє на лікарський засіб) за
відсутності сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї у затвердженому
досьє, або виробника нової допоміжної речовини
(якщо зазначено у досьє) - зміна назви та адреси

виробника АФІ Камфора рацемічна, без зміни
місця виробництва 

Запропоновано: Oriental Aromatics Limited, India
P.O. Clutterbuckganj, Distt. Bareilly (U. P.), India

201. КАНДІД-Б крем по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній 
упаковці

Гленмарк
Фармась
ютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу МКЯ: ГРАФИЧЕСКОЕ ОФОРМЛЕНИЕ

УПАКОВКИ Пропонована редакція 9.
МАРКИРОВКА Согласно утвержденному тексту

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/8210/01/01

202. КЕТОГЕЛЬ - 
ЗДОРОВ`Я

гель 25 мг/г по 30
г, по 50 г або по 
100 г у тубі; по 1 
тубі в коробці з 
картону 

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

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) - Зміни внесені в
текст маркування упаковки лікарського засобу

щодо зазначення міжнародних позначень
одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу

«Маркування» МКЯ ЛЗ: Затверджено:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого

тексту маркування, що додається.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Термін
введення змін протягом 6 місяців після

затвердження.

за
рецептом

UA/15957/01/01

203. КЕТОНАЛ® супозиторії по 
100 мг; по 6 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 
стрипи в 
картонній коробці

Сандоз
Фармась
ютікалз

д.д.

Словенія Лек Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія (випуск
серії); С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя
(контроль/випробува

ння серії); Сандоз
Ілак Санай ве Тікарет

А.С., Туреччина
(виробництво in bulk,

Словенія/
Румунiя/

Туреччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у

методах випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ

(незначні зміни у затверджених методах
випробування) -

внесення незначних змін до Методу
випробування АФІ за показником "Розмір часток",

зокрема: додавання опису підготовки розчину

за
рецептом

UA/8325/06/01
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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

пакування) ПАР та розчину зразка для тестування;
зазначення використання нового обладнання з
відповідними експлуатаційними параметрами

204. КЕТОНАЛ® супозиторії по 
100 мг; по 6 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 
стрипи в 
картонній коробці

Сандоз
Фармась
ютікалз

д.д.

Словенія Лек Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія (випуск
серії); С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя
(контроль/випробува

ння серії); Сандоз
Ілак Санай ве Тікарет

А.С., Туреччина
(виробництво in bulk,

пакування)

Словенія/
Румунiя/

Туреччина

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним уповноваженим
органом) - зміни внесені до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділ "Особливості застосування" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої речовини.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/8325/06/01

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

Сандоз
Фармась
ютікалз

д.д.

Словенія Лек Фармацевтична
компанія д.д.

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним уповноваженим
органом) - зміни внесені до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділ "Особливості застосування" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої речовини.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/8325/01/01

206. КІНДІНОРМ Н гранули, по 10 г 
гранул у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці

Альпен
Фарма
ГмбХ

Німеччин
а

Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель ГмбХ
& Ко. КГ, Нiмеччина

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

Зміни у виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва для частини або

без
рецепта

UA/12080/01/01
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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

або 
Др. Густав Кляйн

ГмбХ & Ко. КГ,
Німеччина

всього виробничого процесу готового лікарського
засобу (дільниця, на якій проводяться будь-які

виробничі стадії, за винятком випуску серій,
контролю якості, первинного та вторинного

пакування, для нестерильних лікарських засобів) 
Супутня зміна

- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення додаткової
дільниці виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського засобу
(дільниця для вторинного пакування);

- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення додаткової
дільниці виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського засобу
(дільниця для первинного пакування) - введення

додаткової виробничої дільниці - Др. Густав
Кляйн ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання виробника, що відповідає за ввезення
та/або випуск серії) - Включаючи

контроль/випробування серії - додавання
виробника - Др. Густав Кляйн ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина. Зміни внесені у розділи "Виробник" та
"Місцезнаходження виробника та його адреса

місця провадження діяльності" у зв'язку з
введенням додаткової дільниці виробництва в
інструкцію для медичного застосування та як
наслідок - затвердження тексту маркування

упаковки лікарського засобу для нової виробничої
дільниці; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна

розміру серії (включаючи діапазон розміру серії)
готового лікарського засобу (зменшення до 10

разів) - зменшення розміру серії готового
лікарського засобу для нової дільниці

виробництва Др. Густав Кляйн ГмбХ & Ко. КГ,
Німеччина; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна
розміру серії (включаючи діапазон розміру серії)
готового лікарського засобу (збільшення до 10
разів порівняно із затвердженим розміром) -

збільшення розміру серії готового лікарського
засобу для нової дільниці виробництва Др. Густав

Кляйн ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина
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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

207. КЛАЦИД В.В. порошок 
ліофілізований 
для приготування
розчину для 
інфузій по 500 мг,
по 1 флакону у 
картонній коробці

Абботт
Лаборато
різ ГмбХ

Німеччин
а

Делфарм Сен Ремі Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Адміністративні зміни. Зміна

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

лікарського засобу, включаючи дільниці випуску
серії або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) - зміна назви та адреси
виробника готового лікарського засобу, без зміни
місця виробництва. Зміни внесено в інструкцію

для медичного застосування щодо найменування
та місцезнаходження виробника з відповідними

змінами у тексті маркування упаковки лікарського
засобу

за
рецептом

UA/2920/02/01

208. КЛЕКСАН® розчин для 
ін'єкцій, 10 000 
анти-Ха МО/1 мл,
№ 2: по 0,8 мл у 
шприц-дозі із 
захисною 
системою голки, 
по 2 шприц-дози 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ ВІНТРОП
ІНДАСТРІА

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця провадження
діяльності виробника (включаючи, за

необхідності, місце проведення контролю якості),
або власника мастер-файла на АФІ, або

постачальника АФІ/вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що

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

відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у затвердженому

досьє, або виробника нової допоміжної речовини
(якщо зазначено у досьє) - зміна адреси
постачальника вихідного матеріалу, що

використовується при виробництві діючої
речовини (оновлення адреси компанії Bioiberica
S.A.U., затвердженого постачальника чистого

гепарину) у зв’язку зі змінами у нумерації та карти
вулиць місцевою владою; місце виготовлення та
всі виробничі операції залишаються однаковими;

це лише адміністративна зміна для адаптації
поточної адреси до змін, затверджених місцевою

владою, 
запропоновано:Bioberica S.A.U С/Antic Cami de

Tordero, 109-119, 08389 Palafolls, Barcelona,
Spain; 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) - зміна параметрів специфікації

за
рецептом

UA/7181/01/01
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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

вихідного матеріалу, що використовується в
процесі виготовлення діючої речовини (звуження

меж специфікації); метою зміни є виправлення
критерія прийнятності тесту на ідентичність

гепарину натрію C: 1H NMR. Ця зміна є лише
редакційною корекцією, яка відповідає монографії

EP Heparin sodium 0333, запропоновано:
Identification test C: 1H NMR -No unidentified

signals greater than 4% of the of the signal at 5.42
+ / -0.03 ppm are present in the following ranges:
0.10-2.00, 2.10-3.20 and 5.70-8.00 ppm; зміни І

типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
методах випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ

(незначні зміни у затверджених методах
випробування) - зміна у специфікації вихідного
матеріалу - чистого гепарину натрію у зв`язку з

приведенням до вимог монографії ЕР 0333, тест:
Nitrogen з 1,3-2,5 до 1,5-2,5% на основі

статистичних даних

209. КЛОПІКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 
мг, по 100 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці

Лундбек
Експорт

А/С

Данiя Еурофінс Біофарма
Продакт Тестінг

Денмарк А/С, Данiя
(випробування за

показником
"мікробіологічна

чистота"); Х. Лундбек
А/С, Данiя

(виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
та вторинне

пакування, випуск
серій)

Данiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання

за
рецептом

UA/2205/01/01

210. КЛОПІКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
мг по 100 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці

Лундбек
Експорт

А/С

Данiя Еурофінс Біофарма
Продакт Тестінг

Денмарк А/С, Данiя
(випробування за

показником
"мікробіологічна

чистота"); Х. Лундбек
А/С, Данiя

(виробництво
нерозфасованого

Данiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання

за
рецептом

UA/2205/01/02
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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

продукту, первинне
та вторинне

пакування, випуск
серій)

211. КОМБІГРИП ХОТ
СІП®

порошок для 
орального 
розчину з 
лимонним 
смаком по 5 г 
порошку в саше; 
по 10 саше в 
картонній коробці

Органоси
н Лайф
Саєнсиз
Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед,

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
технічна помилка (згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460) - виправлення технічної
помилки в оновлених МКЯ (розділ "Методи

аналізу"), які затверджені наказом МОЗ України
№ 130 від 24.02.2016 при проведенні процедури

внесення змін (зміна у методах випробування
готового лікарського засобу), а саме: у розмірних

величинах при розрахунку по формулам для
методу аналізу "5. Кількісне визначення" діючої
речовини парацетамол", формула розрахунку

кількісного вмісту парацетамолу в таблетці

без
рецепта

UA/11503/01/01

212. КОМБІГРИП ХОТ
СІП®

порошок для 
орального 
розчину з 
малиновим 
смаком по 5 г 
порошку в саше; 
по 10 саше в 
картонній коробці

Органоси
н Лайф
Саєнсиз
Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
технічна помилка (згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460) - виправлення технічної
помилки в оновлених МКЯ (розділ "Методи

аналізу"), які затверджені наказом МОЗ України
№ 130 від 24.02.2016 при проведенні процедури

внесення змін (зміна у методах випробування
готового лікарського засобу), а саме: у розмірних

величинах при розрахунку по формулам для
методу аналізу "5. Кількісне визначення" діючої
речовини парацетамол", формула розрахунку

кількісного вмісту парацетамолу в таблетці

без
рецепта

UA/11504/01/01

213. КОПАКСОН®-
ТЕВА

розчин для 
ін'єкцій, 20 мг/мл; 
по 1 мл 
препарату у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу в 
контурній 
чарунковій 
упаковці запаяній
папером або по 1
попередньо 
наповненому 
шприцу в 

Тева
Фармацев

тікал
Індастріз

Лтд.

Ізраїль виробництво за
повним циклом:

Тева Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
виробництво за
повним циклом:
Нортон Хелскеа

Лімітед Т/А АЙВЕКС
Фармасьютикалз ЮК,

Велика Британія;
контроль серії (повне

тестування,
включаючи на

стерильність та
бактеріальні

ендотоксини, але

Велика
Британія/
Ізраїль/

Нідерланди
/

Угорщина

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

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

лікарського засобу, включаючи дільниці випуску
серії або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
не включаючи випуск серій) - зміна адреси

виробника ГЛЗ АТ Фармацевтичний завод ТЕВА,
Угорщина (контроль серії (тільки біологічне
тестування), без зміни місця виробництва
(Введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження)

за
рецептом 

UA/6307/01/01
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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

контурній 
чарунковій 
упаковці запаяній
плівкою без 
маркування; по 
28 попередньо 
наповнених 
шприців у 
контурних 
чарункових 
упаковках у 
картонній коробці

окрім біологічного
тестування):

Фармахемі Б.В.,
Нідерланди;

контроль серії (тільки
біологічне

тестування):
АТ Фармацевтичний

завод ТЕВА,
Угорщина;

контроль серії
(аналітичне

тестування та
вивчення

стабільності):
Плантекс Лтд.,

Ізраїль;
контроль серії (тільки

біологічне
тестування):

Абік Лтд., Ізраїль;
контроль серії

(аналітичне
тестування та

вивчення
стабільності):
Азія Кемікал

Індастріз Лтд.,
Ізраїль

214. КОРВАЗАН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
12,5 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

ПАТ
"Київмедп
репарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат"

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

Зміни у виробництві. Зміна розміру серії
(включаючи діапазон розміру серії) готового
лікарського засобу (збільшення до 10 разів

порівняно із затвердженим розміром) - введення
додаткового розміру серії готового лікарського

засобу. Запропоновано: 100 кг (555 555 таблеток)
220 кг (1 222 222 таблеток) 

за
рецептом

UA/1371/01/02

215. КОРВАЗАН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25
мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 
блістери у пачці

ПАТ
"Київмедп
репарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат"

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

Зміни у виробництві. Зміна розміру серії
(включаючи діапазон розміру серії) готового
лікарського засобу (збільшення до 10 разів

порівняно із затвердженим розміром) - введення
додаткового розміру серії готового лікарського

засобу. Запропоновано: 100 кг (555 555 таблеток)

за
рецептом

UA/1371/01/01

106



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

220 кг (1 222 222 таблеток) 

216. ЛАТОПРОСТ РТ краплі очні, 50 
мкг/мл, по 2,5 мл 
у флаконах №1

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд

Індія 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 -

протягом 6 місяців після затвердження

За
рецептом

UA/16258/01/01

217. ЛЕВІТРА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 
мг; по 1 таблетці 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччин
а

Байєр АГ 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

за
рецептом

UA/0226/01/01

218. ЛЕВІТРА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20
мг по 1 або по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччин
а

Байєр АГ 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

за
рецептом

UA/0226/01/03

219. ЛЕВОНОРГЕСТР
ЕЛ САНДОЗ® 

таблетки по 1,5 
мг №1 у 
блістерах

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю
"Сандоз
Україна"

Україна Лабораторіос Леон
Фарма, С.А., Іспанiя

(виробництво "in
bulk", пакування,

тестування);
Салютас Фарма
ГмбХ, Німеччина

(випуск серій)

Іспанiя/
Німеччина

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним уповноваженим
органом) - зміни внесені до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у

за
рецептом

UA/16397/01/01
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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

розділ "Побічні реакції" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої речовини. Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження

220. ЛЕНАНГИО капсули тверді по
5 мг по 28 капсул 
у контейнері № 1

Д-р
Редді'с

Лаборато
ріс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

(Виробничий відділ -
7)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - затвердження
альтернативного тексту маркування упаковки

лікарського засобу із зазначенням міжнародних
позначень одиниць вимірювання

за
рецептом

UA/17270/01/01

221. ЛЕНАНГИО капсули тверді по
10 мг по 28 
капсул у 
контейнері № 1

Д-р
Редді'с

Лаборато
ріс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

(Виробничий відділ -
7)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - затвердження
альтернативного тексту маркування упаковки

лікарського засобу із зазначенням міжнародних
позначень одиниць вимірювання

за
рецептом

UA/17270/01/02

222. ЛЕНАНГИО капсули тверді по
15 мг по 21 
капсулі у 
контейнері № 1

Д-р
Редді'с

Лаборато
ріс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

(Виробничий відділ -
7)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - затвердження
альтернативного тексту маркування упаковки

лікарського засобу із зазначенням міжнародних
позначень одиниць вимірювання

за
рецептом

UA/17270/01/03

223. ЛЕНАНГИО капсули тверді по
25 мг по 21 
капсулі у 
контейнері № 1

Д-р
Редді'с

Лаборато
ріс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

(Виробничий відділ -
7)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - затвердження
альтернативного тексту маркування упаковки

лікарського засобу із зазначенням міжнародних
позначень одиниць вимірювання

за
рецептом

UA/17270/01/04

224. ЛЄТРОМАРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
2,5 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 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-х місяців після
затвердження. Зміни І типу - Адміністративні

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

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

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій).

за
рецептом

UA/4698/01/01
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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 найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва. Введення змін протягом

6-х 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. Внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено:
МАРКУВАННЯ. Відповідає наданому тексту
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ 

Згідно затвердженого тексту маркування.
Введення змін протягом 6-х місяців після

затвердження. 
225. ЛІЗОЛІД-600 таблетки, вкриті 

оболонкою, по 
600 мг по 4 або 
10 таблеток у 
стрипі; по 1 
стрипу в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармась
ютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
I 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 МКЯ: МАРКИРОВКА Пропонована

редакція МАРКИРОВКА Согласно утвержденному
тексту маркировки. Введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/10410/02/01

226. ЛІЗОТІАЗИД-
ТЕВА

таблетки по 10 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
коробці

Тева
Фармацев

тікал
Індастріз

Лтд.

Ізраїль АТ Фармацевтичний
завод ТЕВА

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно

до плану педіатричних досліджень (РІР) (інші
зміни) - 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 3-х

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/6092/01/01

227. ЛІЗОТІАЗИД-
ТЕВА

таблетки по 20 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 

Тева
Фармацев

тікал
Індастріз

Ізраїль АТ Фармацевтичний
завод ТЕВА

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

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

за
рецептом

UA/6092/01/02
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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

блістери у 
коробці 

Лтд. інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно

до плану педіатричних досліджень (РІР) (інші
зміни) - зміни внесено до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділи
"Особливості застосування", "Побічні реакції"
відповідно до оновленої інформації з безпеки
діючої речовини. Введення змін протягом 3-х

місяців після затвердження

228. ЛОНГОКАЇН® 
ХЕВІ

розчин для 
ін'єкцій, 5,0 мг/мл,
по 5 мл у 
флаконі; по 5 
флаконів у 
картонній пачці 

ТОВ
"Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Термін введення змін - протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/12901/01/01

229. ЛОРИЗАН® таблетки по 10 мг
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці

ПАТ
"Київмедп
репарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат"

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

Зміни у виробництві. Зміна розміру серії
(включаючи діапазон розміру серії) готового
лікарського засобу (збільшення до 10 разів

порівняно із затвердженим розміром) - введення
додаткового розміру серії готового лікарського

засобу 220 кг (2 200 000 таблеток).
Запропоновано: 100 кг (1 000 000 таблеток) 220 кг

(2 200 000 таблеток) 

без
рецепта

UA/0905/01/01

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

КРКА,
д.д., Ново

место

Словенія виробництво "in bulk",
первинне та

вторинне пакування,
контроль та випуск

серії: КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія; контроль
серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання. 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/6454/01/01
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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

4, або по 6, або 
по 7 блістерів у 
картонній коробці

231. ЛУКАСТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

Фарма
Інтернеш

енал
Компані

Йорданія Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія 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” в затверджених МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

затвердженого тексту маркування

за
рецептом

UA/10555/01/01

232. МАБТЕРА® розчин для 
ін'єкцій, 1400 
мг/11,7 мл; по 
11,7 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці

Ф.Хоффм
анн-Ля

Рош Лтд

Швейцарі
я

Ф.Хоффманн-Ля Рош
Лтд, Швейцарія
(випробування

контролю якості);
Ф.Хоффманн-Ля Рош

Лтд, Швейцарія
(виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне

та вторинне
пакування,

випробування
контролю якості,

випуск серії)

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування" (додана інформація
щодо необхідності відстежування та видалена
інформація щодо допоміжної речовини натрію)
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/14231/01/01

233. МАЖЕЗИК-
САНОВЕЛЬ

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
100 мг, по 5 
таблеток у 
блістері; по 1 або
2, або 6 блістерів 
у картонній 
коробці

Сановель
Іляч Санаі

ве
Тиджарет

А.Ш.

Туреччин
а

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина 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/10349/01/01

234. МАКРОПЕН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
400 мг, по 8 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

КРКА,
д.д., Ново

место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

(виробник,
відповідальний за

виробництво,
первинне та

вторинне пакування,
контроль якості та
випуск серії); П&Г

Словенія/
Австрія

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

за
рецептом

UA/1963/02/01

111



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

Хелс Австрія ГмбХ &
Ко. ОГ, Австрія

(Виробник,
відповідальний за

виробництво,
первинне та

вторинне пакування,
контроль якості)

протягом 6-ти місяців після затвердження

235. МЕЛІПРАМІН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25
мг по 50 таблеток
у скляному 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацев

тичний
завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

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

фармаконагляду (інші зміни) - введення
додаткового тексту маркування упаковки

лікарського засобу із зазначенням міжнародних
позначень одиниць вимірювання. Заміна розділу

«Графическое оформление упаковки» на
«Маркировка» в затверджених МКЯ ЛЗ:

Запропоновано: Маркировка. В соответствии с
утвержденным текстом маркировки. Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/0320/02/01

236. МЕМОКС 20 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній пачці

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення упаковки в наказі МОЗ України №
1843 від 11.08.2020 в процесі внесення змін

(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, штрих коду, логотипу.

Заміна розділу «Графічне оформлення упаковки»
на розділ «Маркування» в МКЯ ЛЗ:

Запропоновано: Розділ «МАРКУВАННЯ». Згідно
затвердженого тексту маркування. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження).
Редакція в наказі: таблетки, вкриті плівковою

оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по
3 або 6 блістерів у картонній пачці; по 10

таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній
пачці. Вірна редакція: таблетки, вкриті
плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10

таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній
пачці.

за
рецептом

UA/13188/01/02

237. МЕТИЛЕРГОБРЕ
ВІН

розчин для 
ін'єкцій 0,2 мг/мл 
по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 10 
блістерів у 

«Хемофа
рм» АД

Сербія «Хемофарм» АД Республіка
Сербія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - заміна розділу
«Графічне оформлення упаковки» на розділ

«Маркування» МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Розділ
«Маркування» Згідно затвердженому ТЕКСТУ

за
рецептом

UA/9077/01/01
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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

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

238. МІОЛОКАРД розчин для 
ін`єкцій 100 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі скляній, 
по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери в пачці з
картону

ТОВ
"ФАРМАС

ЕЛ"

Україна ПрАТ "Лекхім-Харків" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ
(вилучення незначного показника якості

(наприклад вилучення застарілого показника)) -
вилучення показника «Важкі метали» зі

Специфікації та Методів контролю якості на АФІ
Мельдоній. Відповідно до загальної статті

Субстанції для фармацевтичного застосування
Євр.Фарм. та керівництва ICH Q3D. Проведено

елементний аналіз

за
рецептом

UA/15151/01/01

239. МІТРЕН таблетки по 2 мг 
по 28 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці

ЗАТ
"Фармліга

"

Литовська
Республік

а

ЛАБОРАТОРІО
ЕЧЕВАРНЕ, С.А.,
Іспанiя (контроль

якості);
ЛАБОРАТОРІОС

ЛЕОН ФАРМА С.А.,
Іспанiя (виробництво,

контроль якості,
первинне та

вторинне пакування,
відповідальний за

випуск серії);
Манантіаль Інтегра,

С.Л.У., Іспанiя
(вторинне пакування)

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

фармаконагляду (інші зміни) - 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

за
рецептом

UA/17523/01/01

240. М-КАСТ таблетки 
жувальні по 4 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

 Ауробінд
о Фарма

Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед - Юніт VII

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/14341/01/01

241. М-КАСТ таблетки 
жувальні по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 

 Ауробінд
о Фарма

Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед - Юніт VII

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

за
рецептом

UA/14341/01/02
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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 після затвердження.
242. МУКАЛТИН® сироп по 100 мл у

банці скляній або 
у флаконі 
скляному; по 1 
банці або 
флакону з 
ложкою мірною в 
пачці; по 100 мл у
флаконі 
полімерному; по 
1 флакону з 
ложкою мірною в 
пачці; по 200 мл у
флаконі скляному
або полімерному;
по 1 флакону з 
ложкою мірною в 
пачці

ПАТ
"Галичфа

рм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Система контейнер/закупорювальний засіб (інші
зміни) - введення додаткової кришки з контролем

першого відкриття 1.4d (Б) зі вспіненою
прокладкою виробництва фірми «Фарммаш».

Україна для флакона скляного. Якісний тв
кількісний склад, тип, форма та розмір

компонентів упаковки не змінився

Без
рецепта

UA/8800/01/01

243. МУКАЛТИН® сироп in bulk: по 
100 мл у банці 
скляній, або у 
флаконі 
скляному, або 
флаконі 
полімерному; по 
48 банок скляних,
або флаконів 
скляних, або 
флаконів 
полімерних у 
коробі 
картонному; in 
bulk: по 200 мл у 
флаконі скляному
або флаконі 
полімерному; по 
30 флаконів 
скляних або 
флаконів 
полімерних у 
коробі 
картонному

ПАТ
"Галичфа

рм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Система контейнер/закупорювальний засіб (інші
зміни) - введення додаткової кришки з контролем

першого відкриття 1.4d (Б) зі вспіненою
прокладкою виробництва фірми «Фарммаш».

Україна для флакона скляного. Якісний тв
кількісний склад, тип, форма та розмір

компонентів упаковки не змінився

- UA/9508/01/01

244. НАТРІЮ 
ХЛОРИД

розчин для 
інфузій 0,9 % по 
100 мл, або по 
200 мл, або по 

Дочірнє
підприємс

тво
"Фарматр

Україна Дочірнє підприємство
"Фарматрейд"

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

фармаконагляду (інші зміни). 
Оновлення тексту маркування первинної

за
рецептом 

UA/4285/01/01
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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

250 мл, або по 
400 мл, або по 
500 мл, або по 
1000 мл, або по 
3000 мл, або по 
5000 мл у 
контейнерах 

ейд" упаковки (контейнери по 100 мл з поліпропілену)
лікарського засобу. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - внесення змін до р. Маркування:

Затверджено: Маркування.
Додається.Запропоновано: Маркування. Згідно

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. Зміни II типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у

первинній упаковці готового лікарського засобу
(тип контейнера або додавання нового

контейнера) - Стерильні лікарські засоби та
лікарські засоби біологічного/імунологічного

походження. Супутня зміна
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміни у процесі виробництва
готового лікарського засобу, включаючи

проміжний продукт, що застосовується при
виробництві готового лікарського засобу (інші
зміни) додавання нового типу контейнера для

дозування 200 мл, 250 мл для стерильного
лікарського засобу, а саме контейнера з

поліпропілену типу BFS, герметично укупореного,
виготовленого за технологією «видування-

наповнення-запаювання», у зв’язку із
встановленням нового обладнання, з

відповідними змінами до р. «Упаковка» МКЯ ЛЗ.
Зміни внесені в розділ "Упаковка" в інструкцію

для медичного застосування лікарського засобу у
зв"язку з введенням додаткових упаковок, як
наслідок - затвердження тексту маркування

додаткових упаковок лікарського засобу.
245. НІСТАТИН порошок 

(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування

АТ
"ИМКоФа

рма"

Чеська
Республiк

а

АТ "ВУАБ Фарма" Чеська
Республiка

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

- UA/18123/01/01
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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

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника -
Подання оновленого сертифікату відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-118-

Rev 05 від затвердженого виробника АФІ
Ністатину виробництва АТ "ВУАБ Фарма", Чеська

Республiка (затверджений сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 2003-118-Rev 04). Приведення Специфікації
та методики контролю за показником «Інші летючі

домішки» у відповідність до оновленого СЕР

246. НІТОПІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній пачці

Гранд
Медикал
Груп АГ

Швейцарі
я

Анфарм Еллас С.А. Греція внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) - зміна

найменування заявника (уточнення написання
найменування заявника на українській мові)
(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 адреси місця провадження діяльності

виробника Анфарм Еллас С.А., Грецiя (уточнення
написання адреси виробника англійською

мовою), без зміни місця виробництва; зміни І типу
- Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - заміна р.
«Графічне оформлення пакування» на р.
«Маркування» у затвердженому МКЯ ЛЗ

Введення додаткового пакування з внесенням
інформації щодо зазначення одиниць

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

за
рецептом

UA/13842/01/01

247. НІФУРОКСАЗИД 
АЛКАЛОЇД

капсули тверді по
100 мг; по 10 
капсул у блістері,
по 1 або по 2 або 
по 3 блістери у 
картонній пачці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). Зміна назви країни
заявника ГЛЗ Алкалоїд АД Скоп’є / Alkaloid AD

Skopje. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси місця провадження

діяльності виробника/імпортера готового
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску

за
рецептом

UA/16750/01/01

116



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

серії або місце проведення контролю якості.
(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,

включаючи випуск серій). Зміна назви країни
виробника ГЛЗ Алкалоїд АД Скоп’є/ Alkaloid AD

Skopje, без зміни місця виробництва. 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.

248. НІФУРОКСАЗИД 
АЛКАЛОЇД

капсули тверді по
200 мг; по 10 
капсул у блістері,
по 1 блістеру або
по 2 блістери у 
картонній пачці 

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). Зміна назви країни
заявника ГЛЗ Алкалоїд АД Скоп’є / Alkaloid AD

Skopje. 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 країни
виробника ГЛЗ Алкалоїд АД Скоп’є/ Alkaloid AD

Skopje, без зміни місця виробництва. 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.

за
рецептом

UA/16750/01/02

249. НІФУРОКСАЗИД 
АЛКАЛОЇД

суспензія 
оральна, 200 мг/5
мл; по 90 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в 
комплекті з 
мірним 
стаканчиком в 
картонну коробку 

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). Зміна назви країни
заявника ГЛЗ Алкалоїд АД Скоп’є / Alkaloid AD

Skopje. 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 країни
виробника ГЛЗ Алкалоїд АД Скоп’є/ Alkaloid AD

Skopje, без зміни місця виробництва. Зміни І типу
- Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць

за
рецептом

UA/16750/02/01

117



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

вимірювання у системі SI.
250. НІФУРОКСАЗИД 

РІХТЕР
суспензія 
оральна 220 мг/5 
мл; по 90 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з 
ложкою-
дозатором у 
картонній 
упаковці

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т., Румунiя

(виробництво
нерозфасованого

продукту, первинна
упаковка, вторинна
упаковка, контроль

якості); ТОВ "Гедеон
Ріхтер Польща",

Польща (контроль
якості, дозвіл на

випуск серії)

Румунiя/
Польща

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”: Запропоновано:
Маркування. Згідно затвердженого тексту

маркування Термін введення змін протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/9060/02/01

251. НІФУРОКСАЗИД 
РІХТЕР

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
100 мг, по 24 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ТОВ "Гедеон Ріхтер
Польща", Польща
(контроль якості,
дозвіл на випуск

серії; виробництво
нерозфасованого

продукту, первинна
упаковка, вторинна

упаковка)

Польща 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”: запропоновано:
Маркування. Згідно затвердженого тексту

маркування. Термін введення змін протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/9060/01/01

252. НУКЛЕО Ц.М.Ф. 
ФОРТЕ

капсули по 15 
капсул у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

Феррер
Інтернасіо
наль, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернасіональ, С.А.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника
(включаючи, де необхідно, місце проведення

контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє)(введення нового

виробника АФІ з наданням мастер-файла на АФІ)
- заміна виробника АФІ (UTP тринатрієвої солі) з
Prime European Therapeuticals S.P.A.(EUTICALS

S.P.A., Italy) на Interquim, S.A., Spain;
запропоновано: Interquim, S.A., Spain/Інтеркім

С.А., Іспанія

без
рецепта

UA/18248/01/01

253. НУМЕТА G13Е емульсія для 
інфузій; по 300 
мл (50 % розчин 
глюкози – 80 мл; 
5,9 % розчин 
амінокислот з 
електролітами – 

Бакстер
С.А.

Бельгiя АаміСервісез СА,
Бельгiя (виробництво
проміжного продукту
(суміш амінокислот));
Аджиномото Омніхем
СА, Бельгiя (випуск

серії проміжного

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/17633/01/01
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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

160 мл; 12,5 % 
ліпідна емульсія 
– 60 мл) у 
трикамерному 
пластиковому 
пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий 
пакет упакований
у захисну 
плівкову 
оболонку, що 
містить поглинач 
кисню та 
індикатор кисню; 
по 10 пакетів у 
картонній коробці

продукту (суміш
амінокислот));

Бакстер С.А., Бельгiя
(випробування

компонентів складу;
випробування

проміжного продукту
(суміш амінокислот);
виробництво системи
контейнер/закупорюв

альний засіб;
виробництво

лікарського засобу,
наповнення, покриття
захисною оболонкою
(overpouching);стерил

ізація та упаковка;
випробування

лікарського засобу;
випуск серії);

Мінакем Хай Потент
С.А., Бельгiя

(випробування
проміжного продукту
(суміш амінокислот))

254. НУТРИНІЛ ПД4 З
1,1% ВМІСТОМ 
АМІНОКИСЛОТ

розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2 л у 
пластиковому 
мішку, 
обладнаному 
ін`єкційним 
портом і 
з`єднувачем, 
вкладеному в 
індивідуальний 
пакет; по 5 
комплектів у 
картонній 
коробці; по 2 л у 
пластиковому 
мішку, 
обладнаному 
ін`єкційним 
портом, з 
інтегрованим за 
допомогою двох 

Бакстер
Хелскеа

С.А.

Ірландiя Бакстер Хелскеа С.А. Ірландiя 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

за
рецептом

UA/4981/01/01
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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

магістралей і Y-
з`єднувача 
порожнім мішком 
для дренажу, 
вкладених в 
індивідуальний 
пакет; по 5 
комплектів у 
картонній коробці

255. ОБАДЖІО® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 14
мг; №28 (14х2): 
по 14 таблеток, 
вкритих 
плівковою 
оболонкою, в 
блістері з 
алюмінію; по 2 
блістери 
вкладено в 
упаковку типу 
гаманця; кожна 
упаковка типу 
гаманця 
розміщена у 
захисному 
футлярі; по 1 
упаковці типу 
гаманця у 
футлярі вкладено
в картонну 
коробку; №84 
(14х6): по 14 
таблеток, вкритих
плівковою 
оболонкою, в 
блістері з 
алюмінію; по 2 
блістери 
вкладено в 
упаковку типу 
гаманця; кожна 
упаковка типу 
гаманця 
розміщена у 
захисному 

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця провадження
діяльності виробника (включаючи, за

необхідності, місце проведення контролю якості),
або власника мастер-файла на АФІ, або

постачальника АФІ/вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що

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

відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у затвердженому

досьє, або виробника нової допоміжної речовини
(якщо зазначено у досьє) - зміна адреси дільниці

відповідальної за виробництво (подрібнення,
етап 2) та пакування (пакування та маркування)

діючої речовини терифлуномід, Санофі Шімі
(Sanofi Chimie), Франція, без зміни місця

виробництва 
Запропоновано: 63480 Vertolaye; зміни І типу -

Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна
виробника вихідного/проміжного

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

контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї у

затвердженому досьє)(введення нової дільниці,
де здійснюється мікронізація) - додавання

виробника АФІ Мікро-Мачінаціоне, Швейцарія, в
якості альтернативної дільниці для подрібнення
(мікронізації) терифлуноміду в кристалізованій

формі

за
рецептом

UA/13689/01/01
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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

футлярі; по 3 
упаковки типу 
гаманця у 
футлярі вкладено
в картонну 
коробку

256. ОМЕПРАЗОЛ 
КРКА

капсули по 20 мг, 
по 7 капсул у 
блістері; по 2 або
по 4 блістери в 
картонній 
коробці; по 14 
або по 28 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

КРКА,
д.д., Ново

место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

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

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
постачальника пакувальних матеріалів або

комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (заміна
або додавання постачальника) - додавання

постачальника пакувальних матеріалів
Gerresheimer; Запропоновано: HDPE контейнер

(поставчальник SIBO, Gerresheimer);
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Контроль готового лікарського засобу.
Зміна у методах випробування готового

лікарського засобу (незначна зміна у
затверджених методах випробування) – внесення
змін до затверджених методів випробування: п.
«Розчинення омепразола, капсули» - внесення

інформаційної примітки у методиці стосовно типу
колонки, що може використовуватися при аналізі;
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Контроль готового лікарського засобу.
Зміна у методах випробування готового

лікарського засобу (незначна зміна у
затверджених методах випробування) - внесення
змін до затверджених методів випробування: п.

«Розчинення омепразола в штучному
шлунковому соку» - внесення інформаційної

примітки у методиці стосовно типу колонки, що
може використовуватися при аналізі; зміни І типу

- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у
методах випробування готового лікарського

засобу (незначна зміна у затверджених методах
випробування) - внесення змін до затверджених
методів випробування: п. «Кількісне визначення

та ідентифікація омепразола» - внесення
інформаційної примітки у методиці стосовно типу
колонки, що може використовуватися при аналізі;
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Контроль готового лікарського засобу.
Зміна у методах випробування готового

лікарського засобу (незначна зміна у

за
рецептом

UA/3407/01/03
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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

затверджених методах випробування) - внесення
змін до затверджених методів випробування п.

«Супровідні домішки»; 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) - заміна хроматографічної колонки
для проведення контролю якості на аналогічну у

методах контролю якості, призводить до
можливості для аналітичних методик п. «Кількісне
визначення омепразола» залишити тільки метод,

який використовується для випуску серії
257. ОНАБЕТ крем, 20 мг/г по 

20 г у тубі; по 1 
тубі в картонній 
упаковці

Гленмарк
Фармась
ютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

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

фармаконагляду (інші зміни) - 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/10907/01/01

258. ОРГІЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
500 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
упаковці 

КУСУМ
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ
ЛТД

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія 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: Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого

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

за
рецептом

UA/7654/01/01

259. ОРНІГІЛ® розчин для 
інфузій, 5 мг/ мл; 
по 100 мл або 
200 мл у пляшках
скляних або 
контейнерах 
полімерних; по 
100 мл або 200 
мл у пляшках 
скляних 

ТОВ
"Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Термін введення змін - протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/10684/01/01

260. ОРТОФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні 

ПрАТ
"Технолог

"

Україна ПрАТ "Технолог" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Опис та склад. Зміна у складі (допоміжних

за
рецептом

UA/5047/01/01
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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 25 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з
картону; по 10 
таблеток у 
блістері, по 100 
блістерів у 
коробці з картону;
по 10 таблеток у 
блістері

речовинах) готового лікарського засобу (інші
допоміжні речовини) - Заміна однієї допоміжної

речовини на іншу з тими самими
функціональними характеристиками та на тому

самому рівні - зміни кількісного та якісного складу
допоміжних речовин (збільшена кількість лактози

моногідрат та вилучено цукор білий). Зміни
внесені у розділ "Склад" (допоміжні речовини) в

інструкцію для медичного застосування
лікарського засобу та як наслідок - відповідні

зміни у тексті маркування упаковки лікарського
засобу

261. ОРТОФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні 
по 25 мг in bulk: 
по 9000 або по 
16000 таблеток у 
контейнерах

ПрАТ
"Технолог

"

Україна ПрАТ "Технолог" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

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

допоміжні речовини) - Заміна однієї допоміжної
речовини на іншу з тими самими

функціональними характеристиками та на тому
самому рівні - зміни кількісного та якісного складу
допоміжних речовин (збільшена кількість лактози

моногідрат та вилучено цукор білий). Зміни
внесені у розділ "Склад" (допоміжні речовини) в

інструкцію для медичного застосування
лікарського засобу та як наслідок - відповідні

зміни у тексті маркування упаковки лікарського
засобу

- UA/5048/01/01

262. ОСПАМОКС ДТ таблетки, що 
диспергуються, 
по 500 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній 
коробці; по 12 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Сандоз
Фармась
ютікалз

д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ -
Виробнича дільниця
Антиінфекційні ГЛЗ
та Хімічні Операції
Кундль (АІХО ГЛЗ

Кундль)

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ
(додавання або заміна (за винятком активної

речовини біологічного або імунологічного
походження) параметра специфікації з
відповідним методом випробування за

результатами досліджень з безпеки або якості) -
введення у специфікацію діючої речовини

додаткову домішку Amoxicillin-p-
hydroxyphenylglycyl ester з відповідним лімітом -

"не більше 0,3 %"

за
рецептом

UA/3975/04/01

263. ОСПАМОКС ДТ таблетки, що 
диспергуються, 
по 1000 мг по 6 
або 10 таблеток у

Сандоз
Фармась
ютікалз

д.д.

Словенія Сандоз ГмбХ -
Виробнича дільниця
Антиінфекційні ГЛЗ
та Хімічні Операції

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих меж,

визначених у специфікаціях на АФІ, або

за
рецептом

UA/3975/04/03
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лікарського
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форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника
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відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Кундль (АІХО ГЛЗ
Кундль)

вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва АФІ
(додавання або заміна (за винятком активної

речовини біологічного або імунологічного
походження) параметра специфікації з
відповідним методом випробування за

результатами досліджень з безпеки або якості) -
введення у специфікацію діючої речовини

додаткову домішку Amoxicillin-p-
hydroxyphenylglycyl ester з відповідним лімітом -

"не більше 0,3 %"

264. ОТИПАКС® краплі вушні; по 
16 г у флаконі; по
1 флакону разом 
з пластиковою 
крапельницею у 
картонній коробці

БІОКОДЕ
КС

Францiя БІОКОДЕКС Францiя 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. Запропоновано:
Маркування. Згідно затвердженого тексту

маркування. Термін введення змін: протягом 6-ти
місяців після затвердження

без
рецепта

UA/5205/01/01

265. ОТРИВІН 
ЕКСТРА

спрей назальний,
дозований; по 10 
мл у флаконі з 
дозуючим 
пристроєм; по 1 
флакону в 
картонній пачці

ГСК
Консьюме
р Хелскер

С.А.

Швейцарі
я

ГСК Консьюмер
Хелскер С.А.

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії. Подання

нового або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

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

виробника АФІ іпратропію броміду, та як наслідок
зміна назви виробника з SIFAVITOR S.r.l.,Італія
на OLON S.P.A.,Італія; запропоновано: R1-CEP

1998-083-REV06 OLON S.P.A.,Італія

без
рецепта

UA/13560/01/01
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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

266. ПАНАНГІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50
таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону в 
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) - оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Термін введення змін:
протягом 6-ти місяців після затвердження змін

без
рецепта

UA/7315/01/01

267. ПАНКРЕАТИН порошок 
(субстанція) у 
пакеті з плівки 
поліетиленової 
для 
фармацевтичног
о застосування

Нордмарк
Арцнайміт

тель
ГмбХ та
Ко. КГ

Німеччин
а

Нордмарк
Арцнайміттель ГмбХ

та Ко. КГ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення форми випуску та пакування

субстанції в наказі МОЗ України № 1843 від
11.08.2020 в процесі внесення змін (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) - внесення змін
до Специфікації та Методів випробування АФІ

Панкреатин, зокрема: приведення у відповідність
до монографії ЕР; 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)). Редакція в наказі:

порошок. Вірна редакція: порошок (субстанція)
у пакеті з плівки поліетиленової для

фармацевтичного застосування.

- UA/14317/01/01

268. ПАРАФУЗІВ розчин для 
інфузій, по 10 
мг/мл, по 50 мл 
або 100 мл у 
флаконі, по 1 або
10 флаконів у 
картонній 
упаковці

Фарма
Баварія

Інтернаці
онал
(ФБІ)

Португалі
я, Юніп.

Лда.

Португалi
я

С.М. Фармачеутічі
С.Р.Л. 

Італiя 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

протягом 3 місяців після затвердження.

за
рецептом

UA/17329/01/01

269. ПАРАЦЕТАМОЛ кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах або 
двошарових 
насипних мішках 
для 

АТ
"Фармак"

Україна Хебей Цзіхен (Груп)
Фармасьютікал Ко.,

Лтд. 

Китай 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

- UA/15280/01/01
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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

фармацевтичног
о застосування

допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Оновлений

сертифікат від уже затвердженого виробника -
Подання оновленого сертифікату відповідності
Європейської фармакопеї № R1-CEP 2012-148-

Rev 00 від затвердженого виробника АФІ
Парацетамолу виробництва Hebei Jiheng (Group)

Pharmaceutical Co., Ltd., Китай (затверджений
сертифікат відповідності Європейської

фармакопеї № R0-CEP 2012-148-Rev 00).
Уточнено написання адреси виробника АФІ.

Деталізовано опис упаковки. Вилучено зі
Специфікації на АФІ показник «Важкі метали»;

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
Європейської фармакопеї № R1-CEP 2012-148-

Rev 01 від затвердженого виробника АФІ
Парацетамолу виробництва Hebei Jiheng (Group)

Pharmaceutical Co., Ltd., Китай (затверджений
сертифікат відповідності Європейської

фармакопеї № R0-CEP 2012-148-Rev 00).
Уточнено написання адреси виробника АФІ.

Деталізовано опис упаковки. Контроль показників
«Ідентифікація», «Супровідні домішки» приведені
у відповідність до монографії 0049 Євр.Фарм. на

Paracetamol
270. ПАРІЄТ® таблетки 

кишковорозчинні 
по 20 мг; по 7 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 1 або
2 блістери в 

ТОВ
"Джонсон
і Джонсон
Україна"

Україна Бушу
Фармасьютикалз

Лтд., Японiя
(виробництво

нерозфасованого
продукту); Сілаг АГ,

Швейцарія (первинна
та вторинна

упаковка, випуск
серії)

Японiя/
Швейцарія

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

за
рецептом

UA/2499/01/01
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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
271. ПАРІЄТ® таблетки 

кишковорозчинні 
по 10 мг; по 7 або
14 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

ТОВ
"Джонсон
і Джонсон
Україна"

Україна Бушу
Фармасьютикалз

Лтд., Японiя
(виробництво

нерозфасованого
продукту); Сілаг АГ,

Швейцарія (первинна
та вторинна

упаковка, випуск
серії)

Японiя/
Швейцарія

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

за
рецептом

UA/2499/01/02

272. ПАРКІЗОЛ таблетки по 0,25 
мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній 
упаковці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд

Індія 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 Запропоновано:
Маркування Згідно затвердженого тексту

маркування. Термін введення змін протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/15432/01/01

273. ПАРКІЗОЛ таблетки по 1 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній 
упаковці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд

Індія 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 Запропоновано:
Маркування Згідно затвердженого тексту

маркування. Термін введення змін протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/15432/01/02

274. ПЕКТОЛВАН® 
ФІТО 
ІСЛАНДСЬКИЙ 
МОХ 

екстракт рідкий 
по 25 мл або по 
50 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
пачці

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак"
(фасування,
пакування і

маркування із "in
bulk" фірми-
виробника

"Phytopharm Klenka
S.A.", Польща)

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) - зміна назви 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 назви та адреси виробника, без
зміни місця виробництва (Введення змін протягом

без
рецепта

UA/8259/01/01
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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

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. Внесення змін до

розділу «Маркування» (Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження); зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль
готового лікарського засобу. Зміна у методах

випробування готового лікарського засобу
(незначна зміна у затверджених методах

випробування) - внесення змін до Специфікації та
МКЯ ЛЗ за п. «Мікробіологічна чистота», а саме

приведення до вимог діючого видання
Європейської фармакопеї* та додатково

включено посилання на діюче видання ДФУ;
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Стабільність. Зміна у термінах придатності
або умовах зберігання готового лікарського

засобу (збільшення терміну придатності готового
лікарського засобу) - Для торгової упаковки
(підтверджується даними реального часу) -
збільшення терміну придатності готового
лікарського засобу на основі позитивних
результатів довгострокових досліджень

стабільності у реальному часі: Затверджено:
Термін придатності 2 роки Запропоновано:

Термін придатності 3 роки
275. ПЕМЕТРЕКСЕД 

АККОРД
порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій по 1000 
мг, по 1 флакону 
з порошком в 
пачці

Аккорд
Хелскеа
Лімітед

Велика
Британiя

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британiя
(відповідальний за

випуск серії ); Аккорд
Хелскеа Лімітед,
Велика Британiя

(вторинне
пакування); Інтас
Фармасьютікалс

Лімітед, Індія
(виробництво,

контроль якості,
первинне та

вторинне пакування);
Фармадокс Хелскеа

Лтд., Мальта
(контроль якості

Велика
Британiя/

Індія/
Мальта

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

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

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

надання жодних нових додаткових даних) - зміни
внесені до інструкції для медичного застосування

лікарського засобу у розділи "Особливості
застосування", "Побічні реакції" відповідно до
інформації референтного лікарського засобу
АЛІМТА. Введення змін протягом 6-ти місяців

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

лікарського засобу, тексті маркування та

за
рецептом

UA/17400/01/03
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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

серії) 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
розділ "Особливості застосування" відповідно до
інформації щодо безпеки допоміжної речовини.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

276. ПЕРТУСИН сироп, по 100 мл 
у флаконах або 
банках; по 100 мл
у флаконі або 
банці, по 1 
флакону або 
банці у пачці

ПАТ
"Галичфа

рм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Система контейнер/закупорювальний засіб (інші
зміни) - введення додаткової кришки з контролем

першого відкриття 1.4d (Б) зі вспіненою
прокладкою виробництва фірми «Фарммаш».

Україна для флакона скляного. Якісний тв
кількісний склад, тип, форма та розмір

компонентів упаковки не змінився

без
рецепта

UA/0749/01/01

277. ПЕРТУСИН сироп in bulk: по 
100 мл у флаконі 
або банці, по 48 
флаконів або 
банок у коробі 
картонному

ПАТ
"Галичфа

рм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Система контейнер/закупорювальний засіб (інші
зміни) - введення додаткової кришки з контролем

першого відкриття 1.4d (Б) зі вспіненою
прокладкою виробництва фірми «Фарммаш».

Україна для флакона скляного. Якісний тв
кількісний склад, тип, форма та розмір

компонентів упаковки не змінився

- UA/9554/01/01

278. ПЕЦЕФ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
100 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Д-р
Редді'с

Лаборато
ріс Лтд

Індія Медрайч Лімітед
Юніт V

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - затвердження
альтернативного тексту маркування упаковки

лікарського засобу із зазначенням міжнародних
позначень одиниць вимірювання. Внесення змін

до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”:
запропоновано: Маркування. У відповідності з

затвердженим текстом маркування

за
рецептом

UA/16732/01/01

279. ПЕЦЕФ таблетки, вкриті Д-р Індія Медрайч Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни за UA/16732/01/02
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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

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

Редді'с
Лаборато

ріс Лтд

Юніт V І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - затвердження
альтернативного тексту маркування упаковки

лікарського засобу із зазначенням міжнародних
позначень одиниць вимірювання. Внесення змін

до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”:
запропоновано: Маркування. У відповідності з

затвердженим текстом маркування

рецептом

280. ПІАРОН суспензія 
оральна, 120 мг/5
мл по 100 мл у 
флаконі: по 1 
флакону з мірною
скляночкою у 
картонній 
упаковці

ТОВ
«КУСУМ
ФАРМ» 

Україна ТОВ «КУСУМ ФАРМ» Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення статусу рекламування в наказі МОЗ

України № 1843 від 11.08.2020 в процесі
перереєстрації. Редакція в наказі: підлягає. Вірна

редакція: не підлягає.

без
рецепта

UA/9270/02/01

281. ПІРАЦЕТАМ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
200 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або
6 блістерів у 
пачці

ПАТ
"Галичфа

рм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Контроль допоміжних речовин. Зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж для

допоміжної речовини (інші зміни) - приведення
специфікацій та методик контролю на допоміжні

речовини крохмаль картопляний, магнію карбонат
важкий, кальцію стеарат, кремнію діоксид

колоїдний безводний, олія соняшникова до вимог
монографій ЄФ/ДФУ, діюче видання; супутня

зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль допоміжних речовин. Зміна у методах
випробування допоміжної речовини (інші зміни у
методах випробування (включаючи заміну або

додавання)) 

за
рецептом

UA/0901/02/01

282. ПІРАЦЕТАМ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
200 мг in bulk: по 
15 кг у подвійних 
поліетиленових 
мішках; по 2 
мішки у 
пластиковій 
ємкості

ПАТ
"Галичфа

рм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Контроль допоміжних речовин. Зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж для

допоміжної речовини (інші зміни) - приведення
специфікацій та методик контролю на допоміжні

речовини крохмаль картопляний, магнію карбонат
важкий, кальцію стеарат, кремнію діоксид

колоїдний безводний, олія соняшникова до вимог
монографій ЄФ/ДФУ, діюче видання; супутня

зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль допоміжних речовин. Зміна у методах
випробування допоміжної речовини (інші зміни у
методах випробування (включаючи заміну або

додавання)) 

- UA/9520/01/01
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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

283. ПЛАТИФІЛІН-
ДАРНИЦЯ

розчин для 
ін'єкцій, 2 мг/мл, 
по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармаце

втична
фірма

"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
технічна помилка (згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460) - виправлено технічну помилку
у тексті маркування вторинної упаковки

лікарського засобу: ЗАПРОПОНОВАНО: 17. Інше
Стерильно Підшкірно м-холіноблокатор

Зазначається логотип компанії Зазначається
штрих-код лікарського засобу Зазначене

виправлення відповідає архівним матеріалам

за
рецептом

UA/4042/01/01

284. ПОЛАПРИЛ капсули тверді по
2,5 мг; по 14 
капсул у блістері;
по 1 або 2 
блістери у 
картонній коробці

Фармацев
тичний
завод

"ПОЛЬФА
РМА" С.А.

Польща Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща 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

за
рецептом

UA/4441/01/02

285. ПОЛАПРИЛ капсули тверді по
5,0 мг; по 14 
капсул у блістері;
по 1 або 2 
блістери у 
картонній коробці

Фармацев
тичний
завод

"ПОЛЬФА
РМА" С.А.

Польща Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща 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

за
рецептом

UA/4441/01/03

286. ПОЛАПРИЛ капсули тверді по
10,0 мг; по 14 
капсул у блістері;
по 1 або 2 
блістери у 
картонній коробці

Фармацев
тичний
завод

"ПОЛЬФА
РМА" С.А.

Польща Фармацевтичний
завод "Польфарма"

С.А.

Польща 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

за
рецептом

UA/4441/01/04

287. ПОЛІМІК® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10
таблеток у 

КУСУМ
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

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

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту

за
рецептом

UA/7657/01/01
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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

блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
упаковці

ЛТД 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 - 6

місяців після затвердження

288. ПОЛЬКОРТОЛО
Н®

таблетки по 4 мг; 
по 25 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

АТ
"Адамед
Фарма"

Польща АТ "Адамед Фарма" Польща 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/3029/01/01

289. ПРАДАКСА® капсули тверді по
150 мг, по 10 
капсул у блістері;
по 3 або по 6 
блістерів у 
картонній коробці

Берінгер
Інгельхай

м
Інтернеш
нл ГмбХ

Німеччин
а

Берінгер Інгельхайм
Фарма ГмбХ і Ко. КГ

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

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів
"Протипоказання","Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види взаємодій".
Введення змін протягом 3 місяців після

затвердження; зміни II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до Інструкції для
медичного застосування лікарського засобу до

розділу "Побічні реакції" (додана побічна реакція
з частотою невідомо - алопеція). Введення змін
протягом 3 місяців після затвердження; зміни II

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

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

за
рецептом

UA/10626/01/03

132



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

застосування лікарського засобу до розділу
"Побічні реакції" (додані побічні реакції з

частотою невідомо - нейтропенія та
агранулоцитоз). Введення змін протягом 3 місяців

після затвердження

290. ПРЕЗИСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
800 мг; по 30 
таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній пачці

ТОВ
"Джонсон
і Джонсон
Україна"

Україна Янссен Орто ЛЛС,
США (виробництво
нерозфасованого
продукту); Янссен-
Сілаг С.п.А., Італiя

(первинне та
вторинне пакування,

випуск серії)

США/ Італiя 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

за
рецептом

UA/6980/01/06

291. ПРЕСТИЛОЛ® 
10 МГ/ 5 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
мг/5 мг, по 30 або
100 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток у 
коробці з картону 
пакувального 

ЛЄ
ЛАБОРАТ

УАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво, аналіз,
первинне та

вторинне пакування,
випуск серії:

Лабораторії Серв'є
Індастрі, Франція;

первинне та
вторинне пакування,
випуск серії: Серв'є
(Ірландія) Індастріс

Лтд, Ірландія

Франція/
Ірландія

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

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

Відповідно до затвердженого тексту маркування.
Затвердження альтернативного тексту

маркування упаковки лікарського засобу із
зазначенням міжнародних позначень одиниць
вимірювання. Введення змін протягом 12-ти

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/15828/01/01

292. ПРЕСТИЛОЛ® 
10 МГ/10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
мг/10 мг, по 30 
або 100 таблеток 
у контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток у 
коробці з картону 
пакувального 

ЛЄ
ЛАБОРАТ

УАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво, аналіз,
первинне та

вторинне пакування,
випуск серії:

Лабораторії Серв'є
Індастрі, Франція;

первинне та
вторинне пакування,
випуск серії: Серв'є
(Ірландія) Індастріс

Лтд, Ірландія

Франція/
Ірландія

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: Відповідно до затвердженого

тексту маркування. Затвердження
альтернативного тексту маркування упаковки

лікарського засобу із зазначенням міжнародних
позначень одиниць вимірювання. Введення змін

протягом 12-місяців після затвердження

за
рецептом

UA/15827/01/02

293. ПРЕСТИЛОЛ® 5 
МГ/ 10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/10 мг, по 30 
або 100 таблеток 
у контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 

ЛЄ
ЛАБОРАТ

УАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво, аналіз,
первинне та

вторинне пакування,
випуск серії:

Лабораторії Серв'є
Індастрі, Франція;

первинне та
вторинне пакування,

Франція/
Ірландія

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: Відповідно до затвердженого

тексту маркування. Затвердження
альтернативного тексту маркування упаковки

лікарського засобу із зазначенням міжнародних

за
рецептом

UA/15829/01/01
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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

таблеток у 
коробці з картону 
пакувального 

випуск серії: Серв'є
(Ірландія) Індастріс

Лтд, Ірландія

позначень одиниць вимірювання. Введення змін
протягом 12-місяців після затвердження

294. ПРЕСТИЛОЛ® 5 
МГ/ 5 МГ,

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг /5 мг, по 10, 30
або 100 таблеток 
у контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток у 
коробці з картону 
пакувального 

ЛЄ
ЛАБОРАТ

УАР
СЕРВ'Є

Францiя виробництво, аналіз,
первинне та

вторинне пакування,
випуск серії:

Лабораторії Серв'є
Індастрі, Франція;

первинне та
вторинне пакування,
випуск серії: Серв'є
(Ірландія) Індастріс

Лтд, Ірландія

Франція/
Ірландія

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: Відповідно до затвердженого

тексту маркування. Затвердження
альтернативного тексту маркування упаковки

лікарського засобу із зазначенням міжнародних
позначень одиниць вимірювання. Введення змін

протягом 12-місяців після затвердження

за
рецептом

UA/15827/01/01

295. ПРОДЕП капсули по 20 мг 
по 10 капсул у 
стрипі; по 6 
стрипів у 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лтд

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до розділу

«Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:
Маркування Згідно затвердженого тексту

маркування. Термін введення змін протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/9615/01/01

296. ПРОКТО-
ГЛІВЕНОЛ

крем ректальний 
по 30 г крему у 
тубі; по 1 тубі у 
комплекті з 
насадкою у 
картонній пачці

Рекордаті
Аіленд

Лтд

Ірландiя Рекордаті Індастріа
Хіміка е

Фармасевтіка С.п.А.

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 Згідно із затвердженим текстом
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI

без
рецепта

UA/4678/01/01

297. ПРОПОСОЛ-Н спрей для 
ротової 
порожнини по 20 
г або 60 г у 
контейнері з 
механічним 
насосом; по 1 
контейнеру разом
з розпилювачем 
та захисним 
ковпачком у пачці

ТОВ
"Мікрофа

рм"

Україна ТОВ "Мікрофарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - заміна розділу
«Графічне оформлення упаковки» на розділ

«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

без
рецепта

UA/7820/01/01
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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

з картону затвердження
298. ПРОТАФАН® НМ

ПЕНФІЛ®
суспензія для 
ін`єкцій, 100 
МО/мл по 3 мл у 
картриджі; по 5 
катриджів у 
картонній коробці

А/Т Ново
Нордіск

Данiя виробник
нерозфасованого

продукту,
наповнення в

Пенфіл®, первинна
упаковка, контроль

якості та
відповідальний за

випуск серій
кінцевого продукту:
А/Т Ново Нордіск,
Данія; виробник

продукції за повним
циклом: Ново

Нордіск Продюксьон
САС, Франція;
виробник для
маркування та

упаковки Пенфіл®,
вторинного

пакування: А/Т Ново
Нордіск, Данiя;

виробник
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка: Ново
Нордіск Продукао
Фармасеутіка до

Бразіль Лтда.,
Бразилія

Данія
/Франція/
Бразилія

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

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування". Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/12613/01/01

299. ПУЛЬМІКОРТ суспензія для 
розпилення, 0,25 
мг/мл; по 2 мл у 
контейнері; по 5 
контейнерів у 
конверті; по 4 
конверти у 
картонній коробці

АСТРАЗЕ
НЕКА АБ

Швеція АстраЗенека АБ Швеція внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” в затверджених 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

за
рецептом

UA/5552/01/01

300. ПУЛЬМІКОРТ суспензія для 
розпилення, 0,5 
мг/мл; по 2 мл у 
контейнері; по 5 

АСТРАЗЕ
НЕКА АБ

Швеція АстраЗенека АБ Швеція внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ;

за
рецептом

UA/5552/01/02

135



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

контейнерів у 
конверті; по 4 
конверти у 
картонній коробці

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

301. ПУЛЬМОЗИМ® розчин для 
інгаляцій, 2,5 
мг/2,5 мл; по 2,5 
мл в ампулі; по 6 
ампул у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній 
упаковці 

Ф.Хоффм
анн-Ля

Рош Лтд

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції:
Дженентек Інк., США;
Первинне пакування,

виробництво
нерозфасованої

продукції:
Кетелент Фарма

Солюшнз ЛЛС, США;
Вторинне пакування,

випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош

Лтд, Швейцарія
Випробування

контролю якості:
Рош Фарма АГ,

Німеччина
Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина 

США/
Німеччина

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

процесі виробництва АФІ (зміна стосується
активної речовини біологічного/імунологічного
походження або використання хімічних АФІ у

виробництві лікарського засобу
біологічного/імунологічного походження, яка може

мати значний вплив на якість, безпеку та
ефективність лікарського засобу, і не стосується
протоколу) – зміна виробничого процесу АФІ з
версії 1.0 на версію 1.1 що включає вилучення

використання гідролізату тваринного походження
та гентаміцину сульфату в середовищі

культивування клітин та змінами до процесу
очищення АФІ. Введення змін протягом 6 місяців
після затвердження. Зміни I 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) – додавання
нового випробування та допустимих меж щодо

визначення анаеробного біологічного
навантаження з критерієм прийнятності для pre-
depth filter harvest cell culture fluid (PDHCCF) на

стадії Harvest Separation and Filtration. Введення
змін протягом 6 місяців після затвердження.

Зміни I 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) – додавання нового
випробування та допустимих меж щодо
визначення концентрації білка у процесі

виробництва АФІ. Введення змін протягом 6
місяців після затвердження. Зміни I 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) – додавання
нового випробування та допустимих меж щодо

за
рецептом

UA/12438/01/01
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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

дезамінування у процесі виробництва АФІ.
Введення змін протягом 6 місяців після

затвердження. Зміни I 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) – додавання нового
випробування та допустимих меж щодо

концентрації продукту у процесі виробництва АФІ.
Введення змін протягом 6 місяців після

затвердження. Зміни I 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) – додавання нового
випробування та допустимих меж щодо

концентрації детергенту у процесі виробництва
АФІ. Введення змін протягом 6 місяців після

затвердження. Зміни I 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) – додавання нового
випробування та допустимих меж щодо кінцевої
життєздатності культури у процесі виробництва

АФІ. Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження. Зміни I 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) – додавання нового
випробування та допустимих меж HCP ELISA

(host cell protein) у процесі виробництва АФІ на
стадії Dilution of UFDF Pool для контролю

домішок, що утворюються в процесі виробництва.
Введення змін протягом 6 місяців після

затвердження. Зміни I 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) – додавання нового
випробування та допустимих меж GSS ELISA
(glutathione synthetase) у процесі виробництва

АФІ на стадії Dilution of UFDF Pool для контролю
домішок, що утворюються в процесі виробництва.

Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості. АФІ.
Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій
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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

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

продукт/реагент, що використовуються у процесі
виробництва АФІ (звуження допустимих меж,

визначених у специфікації) - звуження
допустимих меж вмісту протеїну методом

ультрафіолетового сканування у специфікації АФІ
для підтримання постійної концентрації
(Затверджено: Content of Protein by UV

Spectrophotometric Scan Acceptance criterion ? 2
mg/mL; Запропоновано: Content of Protein by UV
Spectrophotometric Scan Acceptance criterion 7.2 -
8.8 mg/mL ). Додатково внесені редакційні правки

до розділів досьє S.4.1 Specification та S.4.5
Justification of Specification. Введення змін

протягом 6 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
специфікації на АФІ) - зміна поза затвердженим

лімітом визначеним у специфікацій АФІ для
загальних нейтральних цукрів, Додатково внесені
редакційні правки до розділу досьє S.5 Reference
Standards or Materials (Затверджено: Total Neutral
Sugars Acceptance Criterion 8.0 - 12.0 moles/mole

rhDNase; Запропоновано: Total Neutral Sugars
Acceptance criterion 8.5 - 12.5 mole neutral

sugars/mole rhDNase). Введення змін протягом 6
місяців після затвердження. Зміни II типу: Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб. Безпека
сторонніх агентів. Оновлення інформації "Оцінка
безпеки сторонніх агентів" (розділ 3.2.А.2) (етапи

виробництва, які досліджуються вперше щодо
одного або більше сторонніх агентів) - оновлення

інформації «Оцінка безпеки сторонніх агентів»
(розділ 3.2.А.2), що включають оновлення TSE
declaration (вилучення 2 матеріалів тваринного

походження) та інформації щодо вірусної
безпеки. Введення змін протягом 6 місяців після

затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості.
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності
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Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській фармакопеї для
АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного

продукту або допоміжної речовини) - Вилучення
сертифікатів (у випадку наявності

мультиплетного сертифіката на матеріал) -
вилучення СЕР R1-CEP 2000-302-Rev 01 для

вихідного матеріалу Пріматон (Primatone®
HS/UF), оскільки даний вихідний матеріал не
використовується у виробничому процесі АФІ.

Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження. Зміни I 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)(нова дільниця для зберігання Головного

банку клітин та/або Робочих банків клітин) –
додавання дільниці Genentech, Inc., Vacaville, CA,

USA для зберігання Головного банку клітин,
Робочих банків клітин та АФІ. Введення змін

протягом 6 місяців після затвердження. Зміни I
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) – додавання нового
випробування та допустимих меж щодо
визначення анаеробного біологічного

навантаження з критерієм прийнятності для
preharvest cell culture fluid (PHCCF). 

Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження. Зміни I 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) – введення альтернативного методу
випробування «Аналіз баркодування ДНК за

допомогою цитохромоксидази 1 (СО1)»
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(Cytochrome Oxidase1 (CO1) DNA Barcode Assay)
для підтвердження ідентифікації клітинної лінії
для майбутніх робочих банків. Введення змін

протягом 6 місяців після затвердження. Зміни I
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) - додавання тесту
визначення мікоплазми методом ПЛР в режимі
реального часу як основного методу виявлення

мікоплазми до вже затверджених методів.
Введення змін протягом 6 місяців після

затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості. АФІ.
Контроль АФІ. Зміна у методах випробування АФІ

або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у
процесі виробництва АФІ (незначні зміни у

затверджених методах випробування) – незначні
зміни методу випробування фосфату для

лікарської речовини - вилучення інструменту,
який вже не використовується (, model Optima

3300DV). Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості. АФІ.

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

продукту/реагенту, що використовується у
процесі виробництва АФІ (вилучення методу
випробування для АФІ/реагенту/проміжного
продукту, якщо альтернативний метод вже

затверджений) – видалення гель-тромб методу
визначення бактеріальних ендотоксинів для

діючої речовини при випуску і контролю в ході
технологічного процесу, а також внесення

редакційних змін до розділів досьє S.4.2 Analytical
Procedures S.4.3 Validation of Analytical method.

Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження. Зміни I 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 методу щодо визначення
вмісту білка УФ-спектрофотометричним

скануванням з волюметричного на
гравіметричний метод. 
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Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження. Зміни II типу: Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Заміна або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього виробничого
процесу готового лікарського засобу (дільниця, на

якій проводяться будь-які виробничі стадії, за
винятком випуску серій, проведення контролю
якості та вторинного пакування, для лікарських
засобів біологічного/імунологічного походження
або лікарських форм комплексного (складного)
виробничого процесу) – введення додаткової

функції для дільниці Кетелент Фарма Солюшнз
ЛЛС, США, а саме виробництво нерозфасованої

продукції. Затверджено: Кетелент Фарма
Солюшнз ЛЛС, США (первинне пакування)

Запропоновано: Кетелент Фарма Солюшнз ЛЛС,
США (Виробництво нерозфасованої продукції,

первинне пакування). Введення змін протягом 6
місяців після затвердження. Зміни II 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
(лікарський засіб є лікарським засобом

біологічного/імунологічного походження та зміна
вимагає проведення порівняльних досліджень) –

внесення змін до виробничого процесу ГЛЗ.
Введення змін протягом 6 місяців після

затвердження. Зміни II типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру
серії) готового лікарського засобу (зміна вимагає
оцінки порівнянності (проведення порівняльних

досліджень) лікарського засобу
біологічного/імунологічного походження або зміна

у розмірі серії вимагає проведення нового
дослідження біоеквівалентності) – зміна розміру
серії ГЛЗ від 600 кг до 805 – 1212 кг. Введення
змін протягом 6 місяців після затвердження.

Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб.

Зміна форми або розміру контейнера чи
закупорювального засобу (первинної упаковки)

(стерильні лікарські засоби) – зміна форми
дизайну наконечника кришки ампули. Введення

змін протягом 6 місяців після затвердження.
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Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань

або допустимих меж, встановлених у
специфікаціях, під час виробництва готового

лікарського засобу (звуження допустимих меж) –
звуження допустимих меж рН на етапі підготовки

буфера рецептури. Введення змін протягом 6
місяців після затвердження. Зміни I типу: Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміни випробувань або допустимих

меж, встановлених у специфікаціях, під час
виробництва готового лікарського засобу

(додавання нового методу випробування та
допустимих меж) - додавання нового методу

випробування та допустимих меж для
ідентифікації АФІ на етапі таяння. Введення змін
протягом 6 місяців після затвердження. Зміни I
типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміни випробувань або

допустимих меж, встановлених у специфікаціях,
під час виробництва готового лікарського засобу

(додавання нового методу випробування та
допустимих меж) – додавання методу

випробування та допустимих меж біологічного
навантаження в кінці наповнення стерильної

фільтрації з метою покращення охоплення усього
процесу наповнення з проведенням тестування

на попередню фільтрацію біологічного
навантаження розведеного нерозфасованого

лікарського засобу на початку та в кінці
наповнення. Введення змін протягом 6 місяців

після затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Зміни випробувань або допустимих меж,
встановлених у специфікаціях, під час

виробництва готового лікарського засобу
(додавання нового методу випробування та
допустимих меж) - додавання нового методу

випробування да допустимих меж на
осмоляльність на етапі підготовки буфера.

Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Зміни випробувань або допустимих меж,

встановлених у специфікаціях, під час
виробництва готового лікарського засобу

(додавання нового методу випробування та
допустимих меж) – додавання нового методу
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випробування та допустимих меж вмісту кальцію
на етапі підготовки буфера. Введення змін

протягом 6 місяців після затвердження. Зміни I
типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміни випробувань або

допустимих меж, встановлених у специфікаціях,
під час виробництва готового лікарського засобу

(додавання нового методу випробування та
допустимих меж) – додавання нового методу

випробування та допустимих меж вмісту білка на
етапі проміжного розведення. Введення змін

протягом 6 місяців після затвердження. Зміни I
типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміни випробувань або

допустимих меж, встановлених у специфікаціях,
під час виробництва готового лікарського засобу
(вилучення несуттєвого випробування в процесі

виробництва) – вилучення випробування в
процесі виробництва а саме біологічного

навантаження на етапі відтавання АФІ. Введення
змін протягом 6 місяців після затвердження.

Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань

або допустимих меж, встановлених у
специфікаціях, під час виробництва готового
лікарського засобу (вилучення несуттєвого

випробування в процесі виробництва) -
вилучення випробування в процесі виробництва
на бактеріальні ендотоксини на етапі стерильної

фільтрації. Введення змін протягом 6 місяців
після затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у методах

випробування готового лікарського засобу
(вилучення методу випробування, якщо вже

затверджений альтернативний метод) –
вилучення альтернативного методу

випробування ААС за показником «Вміст
кальцію». Додатково внесені редакційні правки до

специфікації та методів контролю ГЛЗ.
Специфікація за показником «Контейнер: імпринт

знизу» - пропущена кома між Genentech та Ink.
Методи контролю: опис методу рН приведений у

відповідність з іншими фармакопейними
методами із посиланням на фармакопею.

Видалений детальний опис, оскільки методика
завжди була фармакопейною. Склад розчинника

для зразка, що використовується в методі SE-
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська
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Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

ВЕРХ, було виправлено із додаванням більш
детальної інформації та корекції концентрації. В

описі методу визначення активності виправлення
розрахунків (рівняння аналізу даних) із

додаванням відсутніх дужок. Введення змін
протягом 6 місяців після затвердження.

302. РАЄНОМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
7,5 мг; по 14 
таблеток, вкритих
плівковою 
оболонкою, у 
блістері; по 2 або
4 блістери в 
картонній коробці

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.

Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до розділу

“Маркування” МКЯ ЛЗ”: Запропоновано:
Маркування. Згідно затвердженого тексту

маркування. Термін введення змін: протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/17512/01/01

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

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.

Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до розділу

“Маркування” МКЯ ЛЗ”: Запропоновано:
Маркування. Згідно затвердженого тексту

маркування. Термін введення змін: протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/17512/01/02

304. РАМАГ Н таблетки по 2,5 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній пачці

ПРОФАР
МА

Інтернеш
нл

Трейдинг
Лімітед

Мальта Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до р.
Маркування МКЯ ЛЗ: 

запропоновано: Відповідає затвердженому 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

за
рецептом

UA/13524/01/01

305. РАМАГ Н таблетки по 5 
мг/25 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній пачці

ПРОФАР
МА

Інтернеш
нл

Трейдинг
Лімітед

Мальта Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до р.
Маркування МКЯ ЛЗ: 

запропоновано: Відповідає затвердженому тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

за
рецептом

UA/13524/01/02
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інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Термін введення змін -

протягом 6 місяців після затвердження

306. РАНКЛІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
62,5 мг №15 
(15х1), №30 
(15х2) у 
блістерах, №100 
у флаконі 

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ.

Запропоновано: 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

за
рецептом

UA/17671/01/01

307. РАНКЛІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
125 мг №15 
(15х1), №30 
(15х2) у 
блістерах, №100 
у флаконі 

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ.

Запропоновано: 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

за
рецептом

UA/17671/01/02

308. РАНСЕЛЕКС капсули по 100 
мг, по 10 капсул у
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до розділу

«Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:
Маркування Згідно затвердженого тексту

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження

за
рецептом

UA/6370/01/01

309. РАНСЕЛЕКС капсули по 200 
мг, по 10 капсул у
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до розділу

«Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:
Маркування Згідно затвердженого тексту

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців

за
рецептом

UA/6370/01/02
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310. РАПТЕН РАПІД таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50
мг по 10 таблеток
у блістері, по 1 
блістеру у 
картонній коробці

"Хемофар
м" АД

Сербія виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка, контроль
серії, випуск серії:
"Хемофарм" АД,

Сербія; виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка, контроль
серії: "Хемофарм"

д.о.о., Боснія і
Герцеговина 

Сербія/
Боснія і

Герцеговин
а

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: запропоновано:

Розділ «Маркування» Згідно затвердженому
ТЕКСТУ МАРКУВАННЯ. Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу

(відповідно до вимог Наказу МОЗ України від
23.07.2015 № 460 зі змінами) з внесенням

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

за
рецептом

UA/4606/01/01

311. РАПТЕН 
РЕТАРД

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 100 мг по 10 
таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній 
упаковці

"Хемофар
м" АД

Сербія "ХЕМОФАРМ" АД Сербія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: запропоновано:

Розділ «Маркування» Згідно затвердженому
ТЕКСТУ МАРКУВАННЯ. Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу

(відповідно до вимог Наказу МОЗ України від
23.07.2015 № 460 зі змінами) з внесенням

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

за
рецептом

UA/1785/01/01

312. РЕДИСТАТИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Д-р
Редді'с

Лаборато
ріс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд,

Виробнича дільниця -
II

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

фармаконагляду. Вилучення (сила дії) -
вилучення певної сили дії, а саме дозування 5 мг
та, залишаються дозування 10 мг . Зміни внесені

до інструкції для медичного застосування
лікарського засобу щодо вилучення сили дії 5 мг,

у розділ "Склад" та як наслідок до розділів
"Основні фізико-хімічні властивості", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози", "Термін придатності".
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження 

за
рецептом

UA/14948/01/02

313. РЕДИСТАТИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20

Д-р
Редді'с

Лаборато

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд,

Виробнича дільниця -

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

фармаконагляду. Вилучення (сила дії) -

за
рецептом

UA/14948/01/03
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мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

ріс Лтд II вилучення певної сили дії, а саме дозування 40
мг та, залишаються дозування 20 мг . Зміни

внесені до інструкції для медичного застосування
лікарського засобу щодо вилучення сили дії 40
мг, у розділ "Склад" та як наслідок до розділів

"Основні фізико-хімічні властивості", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб
застосування та дози", "Термін придатності".

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження 

314. РЕКРЕОЛ® крем, 50 мг/г; по 
30 г або 50 г в 
тубі алюмінієвій; 
по 1 тубі в пачці 
картонній

АТ
"Гріндекс"

Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Внесення змін до розділу
«Маркування» в МКЯ ЛЗ; запропоновано:

Согласно утвержденному тексту маркировки
Термін введення змін - протягом 6 місяців після

затвердження

без
рецепта

UA/17201/02/01

315. РЕКСЕТИН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20
мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 
блістери 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 в тексті

маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Термін введення змін протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/3911/01/02

316. РЕКУТАН® рідина по 100 мл 
у флаконі 
скляному або 
полімерному; по 
1 флакону в 
пачці; по 100 мл у
банці; по 1 банці 
в пачці

ПАТ
"Галичфа

рм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Система контейнер/закупорювальний засіб (інші
зміни) - введення додаткової кришки з контролем

першого відкриття 1.4d (Б) зі вспіненою
прокладкою виробництва фірми «Фарммаш».

Україна для флакона скляного. Якісний тв
кількісний склад, тип, форма та розмір

компонентів упаковки не змінився

без
рецепта

UA/8838/01/01

317. РЕКУТАН® рідина, іn bulk: по
100 мл у флаконі 
скляному, або 
полімерному, або
у банці; по 48 

ПАТ
"Галичфа

рм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Система контейнер/закупорювальний засіб (інші
зміни) - введення додаткової кришки з контролем

першого відкриття 1.4d (Б) зі вспіненою

без
рецепта

UA/9514/01/01
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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

флаконів 
скляних, або 
полімерних, або 
банок у коробі 
картонному

прокладкою виробництва фірми «Фарммаш».
Україна для флакона скляного. Якісний тв

кількісний склад, тип, форма та розмір
компонентів упаковки не змінився

318. РЕМЕНС® краплі оральні, по
20 мл або 50 мл 
або 100 мл у 
флаконах-
крапельницях; по
1 флакону в 
картонній 
упаковці

Ріхард
Біттнер

АГ

Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія 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: Литус Ірина Миколаївна. Пропонована

редакція: Фаринець Оксана Максимівна. 
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

без
рецепта

UA/2164/02/01

319. РЕПАРИЛ®-
ГЕЛЬ Н

гель, по 40 г гелю
в алюмінієвій або
ламінатній тубі; 
по 1 тубі в 
картонній коробці

МЕДА
Фарма

ГмбХ енд
Кo. КГ

Німеччин
а

МАДАУС ГмбХ 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. Заміна розділу

«Графическое оформление упаковки» на розділ
«Маркування» в МКЯ ЛЗ: Запропоновано:

Маркування. Відповідає затвердженому тексту
маркування. Термін введення змін: протягом 6

місяців після затвердження

без
рецепта

UA/7224/01/01

320. РЕХОЛ таблетки 
кишковорозчинні 
по 400 мг, по 8 
таблеток у 
блістері, по 1 або
по 3 блістери у 
пачці з картону; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

М"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ", Україна
(виробнича дільниця

(всі стадії
виробничого

процесу); юридична
адреса та

лабораторія фізико-
хімічного аналізу та

контролю

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
рецептом

UA/17043/01/01
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Номер
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картону виробництва) за здійснення фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

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

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

321. РИНІТАЛ таблетки, по 20 
таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці

Альпен
Фарма
ГмбХ

Німеччин
а

Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель ГмбХ
& Ко. КГ, Німеччина

або 
Др. Густав Кляйн

ГмбХ & Ко. КГ,
Німеччина

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

Зміни у виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва для частини або
всього виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця, на якій проводяться будь-які
виробничі стадії, за винятком випуску серій,
контролю якості, первинного та вторинного

пакування, для нестерильних лікарських засобів).
Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для частини або
всього виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця для вторинного пакування); -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення додаткової
дільниці виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського засобу
(дільниця для первинного пакування) - введення

додаткової виробничої дільниці - Др. Густав
Кляйн ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання виробника, що відповідає за ввезення
та/або випуск серії) - Включаючи

контроль/випробування серії  - додавання
виробника - Др. Густав Кляйн ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна

розміру серії (включаючи діапазон розміру серії)
готового лікарського засобу (зменшення до 10

разів)  - зменшення розміру серії готового
лікарського засобу для нової дільниці

виробництва Др. Густав Кляйн ГмбХ & Ко. КГ,
Німеччина

Без
рецепта

UA/6841/01/01
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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

Діюча редакція
Deutsche Homoeopathie-Union DHU-Arzneimittel

GmbH & Co. KG:
Batch sizes (example):

Batch size 1 (minimum): 1,200,000 tablets = 300.0
kg

Batch size 2 (maximum): 2,400,000 tablets = 600.0
kg

Пропонована редакція
Deutsche Homoeopathie-Union DHU-Arzneimittel

GmbH & Co. KG:
Batch sizes (example):

Batch size 1 (minimum): 1,200,000 tablets = 300.0
kg

Batch size 2 (maximum): 2,400,000 tablets = 600.0
kg

Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG:
Batch sizes (example):

Batch size 1 (minimum): 800,000 tablets = 200.0 kg
Batch size 2 (maximum): 3,200,000 tablets = 800.0

kg;
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру серії
(включаючи діапазон розміру серії) готового
лікарського засобу (збільшення до 10 разів

порівняно із затвердженим розміром) -
збільшення розміру серії готового лікарського

засобу для нової дільниці виробництва Др. Густав
Кляйн ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина

Діюча редакція
Deutsche Homoeopathie-Union DHU-Arzneimittel

GmbH & Co. KG:
Batch sizes (example):

Batch size 1 (minimum): 1,200,000 tablets = 300.0
kg

Batch size 2 (maximum): 2,400,000 tablets = 600.0
kg

Пропонована редакція
Deutsche Homoeopathie-Union DHU-Arzneimittel

GmbH & Co. KG:
Batch sizes (example):

Batch size 1 (minimum): 1,200,000 tablets = 300.0
kg

Batch size 2 (maximum): 2,400,000 tablets = 600.0
kg

Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG:
Batch sizes (example):

Batch size 1 (minimum): 800,000 tablets = 200.0 kg
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п/п

Назва
лікарського

засобу
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Номер
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посвідчення

Batch size 2 (maximum): 3,200,000 tablets = 800.0
kg

322. РИСПАКСОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 2 або
по 6 блістерів у 
пачці з картону

АТ
"Гріндекс"

Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Заміна розділу

«Графическое оформление упаковки» на розділ
«Маркировка» в МКЯ ЛЗ: Запропоновано:

Маркировка. Согласно утвержденному тексту
маркировки. 

Термін введення змін: протягом 6 місяців після
затвердження змін

за
рецептом

UA/5817/01/02

323. РИСПАКСОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 4 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 2 або
по 6 блістерів у 
пачці з картону

АТ
"Гріндекс"

Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Заміна розділу

«Графическое оформление упаковки» на розділ
«Маркировка» в МКЯ ЛЗ: Запропоновано:

Маркировка. Согласно утвержденному тексту
маркировки. 

Термін введення змін: протягом 6 місяців після
затвердження змін

за
рецептом

UA/5817/01/03

324. РИСПОЛЕПТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 
мг; по 10 
таблеток в 
блістері; по 2 або
по 6 блістерів у 
картонній пачці

ТОВ
"Джонсон
і Джонсон
Україна"

Україна Янссен-Сілаг С.п.А Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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

за
рецептом

UA/0692/01/02

325. РІВОЛЕВ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або
по 6 блістерів у 
картонній коробці

Рівофарм
СА

Швейцарі
я

Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ
(вилучення незначного показника якості

(наприклад вилучення застарілого показника)) -
вилучення показника "Розчинність" із

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

за
рецептом

UA/14758/01/02
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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 2014-113-

Rev 04 для діючої речовини Levetiracetam від вже
затвердженого виробника HETERO LABS

LIMITED, Індія

326. РІВОЛЕВ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
1000 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або
по 6 блістерів у 
картонній коробці

Рівофарм
СА

Швейцарі
я

Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ
(вилучення незначного показника якості

(наприклад вилучення застарілого показника)) -
вилучення показника "Розчинність" із

специфікації АФІ; 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 2014-113-

Rev 04 для діючої речовини Levetiracetam від вже
затвердженого виробника HETERO LABS

LIMITED, Індія

за
рецептом

UA/14758/01/03

327. РІВОЛЕВ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
250 мг по 10 

Рівофарм
СА

Швейцарі
я

Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих меж,

визначених у специфікаціях на АФІ, або

за
рецептом

UA/14758/01/01
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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

таблеток у 
блістері; по 3 або
по 6 блістерів у 
картонній коробці

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

(вилучення незначного показника якості
(наприклад вилучення застарілого показника)) -

вилучення показника "Розчинність" із
специфікації АФІ; 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 2014-113-

Rev 04 для діючої речовини Levetiracetam від вже
затвердженого виробника HETERO LABS

LIMITED, Індія

328. РІЛЕПТИД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1 
мг по 10 таблеток
у блістері, по 1 
або 2, або 6 
блістерів у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацев

тичний
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 № R1-CEP 2002-151-

Rev 06 від затвердженого виробника АФІ
Рисперидону виробництва Jubilant Generics

Limited, Індія (затверджений сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 2002-151-Rev 05). Додано альтернативного
виробника вихідного матеріалу, включено оцінку
ризиків по елементним домішкам відповідно до
ICH Q3D, незначні зміни в аналітичних методах

за
рецептом

UA/4044/01/01

329. РІЛЕПТИД® таблетки, вкриті ЗАТ Угорщина ЗАТ Фармацевтичний Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни за UA/4044/01/02
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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

оболонкою, по 2 
мг по 10 таблеток
у блістері, по 1 
або 2, або 6 
блістерів у 
картонній коробці

Фармацев
тичний
завод
ЕГІС 

завод ЕГІС 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 2002-151-

Rev 06 від затвердженого виробника АФІ
Рисперидону виробництва Jubilant Generics

Limited, Індія (затверджений сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 2002-151-Rev 05). Додано альтернативного
виробника вихідного матеріалу, включено оцінку
ризиків по елементним домішкам відповідно до
ICH Q3D, незначні зміни в аналітичних методах

рецептом

330. РІЛЕПТИД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 3 
мг по 10 таблеток
у блістері, по 1 
або 2, або 6 
блістерів у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацев

тичний
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 № R1-CEP 2002-151-

Rev 06 від затвердженого виробника АФІ
Рисперидону виробництва Jubilant Generics

Limited, Індія (затверджений сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 2002-151-Rev 05). Додано альтернативного
виробника вихідного матеріалу, включено оцінку
ризиків по елементним домішкам відповідно до
ICH Q3D, незначні зміни в аналітичних методах

за
рецептом

UA/4044/01/03

331. РІЛЕПТИД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 4 

ЗАТ
Фармацев

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Сертифікат

за
рецептом

UA/4044/01/04
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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

мг по 10 таблеток
у блістері, по 1 
або 2, або 6 
блістерів у 
картонній коробці

тичний
завод
ЕГІС 

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 2002-151-

Rev 06 від затвердженого виробника АФІ
Рисперидону виробництва Jubilant Generics

Limited, Індія (затверджений сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 2002-151-Rev 05). Додано альтернативного
виробника вихідного матеріалу, включено оцінку
ризиків по елементним домішкам відповідно до
ICH Q3D, незначні зміни в аналітичних методах

332. РІНГЕРА 
ЛАКТАТ 
РОЗЧИН

розчин для 
інфузій, по 200 
мл або 250 мл 
або 400 мл або 
500 мл у пляшках

Приватне
акціонерн

е
товариств

о
"Інфузія"

Україна Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна 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; запропоновано:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого

тексту маркування. Термін введення змін
протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/1152/01/01

333. РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Фармацев
тичний
завод

"ПОЛЬФА
РМА" С.А.

Польща Фармацевтичний
Завод "Польфарма"

С.А.

Польща 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/13299/01/01

334. РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 

Фармацев
тичний
завод

"ПОЛЬФА
РМА" С.А.

Польща Фармацевтичний
Завод "Польфарма"

С.А.

Польща 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

за
рецептом

UA/13299/01/02
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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

блістери в 
картонній коробці

протягом 6-ти місяців після затвердження

335. РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Фармацев
тичний
завод

"ПОЛЬФА
РМА" С.А.

Польща Фармацевтичний
Завод "Польфарма"

С.А.

Польща 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/13299/01/03

336. РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Фармацев
тичний
завод

"ПОЛЬФА
РМА" С.А.

Польща Фармацевтичний
Завод "Польфарма"

С.А.

Польща 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/13299/01/04

337. САНДІМУН концентрат для 
розчину для 
інфузій, 50 мг/мл,
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул в 
картонній коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс Фарма
Штейн АГ 

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

фармаконагляду (інші зміни) - заміна графічного
оформлення первинної та вторинної упаковок на

текст маркування упаковок з відповідними
змінами до розділів МКЯ ЛЗ (розділ

«Графическое оформление упаковки» замінено
розділом «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

за
рецептом

UA/3165/02/01

338. САНДОСТАТИН
® ЛАР

порошок для 
суспензії для 
ін'єкцій по 10 мг; 
1 флакон з 
порошком у 
вигляді 
мікросфер у 
комплекті з 
розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію
карбоксиметилце
люлозу, маніт (Е 

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Абботт Біолоджикалс
Б.В. , Нiдерланди

(виробництво,
контроль якості,

первинне пакування
розчинника та

альтернативний
виробник для
вторинного

пакування готового
продукту); Новартіс
Фарма Штейн АГ,

Швейцарія (вторинне

Нідерланди
/

Швейцарія/
Австралія/

Австрія

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення лікарської форми в наказі МОЗ

України № 2069 від 09.09.2020 в процесі
внесення змін (зміни І типу - зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна

постачальника пакувальних матеріалів або
комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (заміна

або додавання постачальника) - додавання
постачальника скляних шприців; запропоновано:
Becton Dickinson Аrte Corporation. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження).
Редакція в наказі: порошок для суспензії для

за
рецептом

UA/1537/02/01
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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

421), воду для 
ін’єкцій, 
полоксамер 188) 
по 2 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприці та одною 
голкою та одним 
адаптером в 
картонній коробці

пакування, випуск
серії готового

продукту); Сандоз
ГмбХ , Австрія

(контроль якості
порошку за всіма
параметрами за

виключенням
молекулярної маси
полімеру); Сандоз

ГмбХ, Австрія
(виробництво

нерозфасованого
продукту, контроль

якості, первинне
пакування порошку)

ін'єкцій по 10 мг; 1 флакон з мікросферами у
комплекті з розчинником (натрію

кармелозу/натрію карбоксиметилцелюлозу, маніт
(Е 421), воду для ін'єкцій, полоксамер 188) по 2
мл у попередньо заповненому шприці, та одною
голкою та одним адаптером в картонній коробці.

Вірна редакція: порошок для суспензії для
ін'єкцій по 10 мг; 1 флакон з порошком у

вигляді мікросфер у комплекті з розчинником
(натрію кармелозу/натрію

карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду
для ін’єкцій, полоксамер 188) по 2 мл у

попередньо заповненому шприці та одною
голкою та одним адаптером в картонній

коробці.

339. САНДОСТАТИН
® ЛАР

порошок для 
суспензії для 
ін'єкцій по 20 мг; 
1 флакон з 
порошком у 
вигляді 
мікросфер у 
комплекті з 
розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію
карбоксиметилце
люлозу, маніт (Е 
421), воду для 
ін’єкцій, 
полоксамер 188) 
по 2 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприці та одною 
голкою та одним 
адаптером в 
картонній коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Абботт Біолоджикалс
Б.В. , Нiдерланди

(виробництво,
контроль якості,

первинне пакування
розчинника та

альтернативний
виробник для
вторинного

пакування готового
продукту); Новартіс
Фарма Штейн АГ,

Швейцарія (вторинне
пакування, випуск

серії готового
продукту); Сандоз

ГмбХ , Австрія
(контроль якості
порошку за всіма
параметрами за

виключенням
молекулярної маси
полімеру); Сандоз

ГмбХ, Австрія
(виробництво

нерозфасованого
продукту, контроль

якості, первинне
пакування порошку)

Нідерланди
/

Швейцарія/
Австралія/

Австрія

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення лікарської форми в наказі МОЗ

України № 2069 від 09.09.2020 в процесі
внесення змін (зміни І типу - зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна

постачальника пакувальних матеріалів або
комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (заміна

або додавання постачальника) - додавання
постачальника скляних шприців; запропоновано:
Becton Dickinson Аrte Corporation. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження).
Редакція в наказі: порошок для суспензії для
ін'єкцій по 20 мг; 1 флакон з мікросферами у

комплекті з розчинником (натрію
кармелозу/натрію карбоксиметилцелюлозу, маніт
(Е 421), воду для ін'єкцій, полоксамер 188) по 2
мл у попередньо заповненому шприці, та одною
голкою та одним адаптером в картонній коробці.

Вірна редакція: порошок для суспензії для
ін'єкцій по 20 мг; 1 флакон з порошком у

вигляді мікросфер у комплекті з розчинником
(натрію кармелозу/натрію

карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду
для ін’єкцій, полоксамер 188) по 2 мл у

попередньо заповненому шприці та одною
голкою та одним адаптером в картонній

коробці.

за
рецептом

UA/1537/02/02

340. САНДОСТАТИН
® ЛАР

порошок для 
суспензії для 

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Абботт Біолоджикалс
Б.В. , Нiдерланди

Нідерланди
/

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення лікарської форми в наказі МОЗ

за
рецептом

UA/1537/02/03
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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

ін'єкцій по 30 мг; 
1 флакон з 
порошком у 
вигляді 
мікросфер у 
комплекті з 
розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію
карбоксиметилце
люлозу, маніт (Е 
421), воду для 
ін’єкцій, 
полоксамер 188) 
по 2 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприці та одною 
голкою та одним 
адаптером в 
картонній коробці

(виробництво,
контроль якості,

первинне пакування
розчинника та

альтернативний
виробник для
вторинного

пакування готового
продукту); Новартіс
Фарма Штейн АГ,

Швейцарія (вторинне
пакування, випуск

серії готового
продукту); Сандоз

ГмбХ , Австрія
(контроль якості
порошку за всіма
параметрами за

виключенням
молекулярної маси
полімеру); Сандоз

ГмбХ, Австрія
(виробництво

нерозфасованого
продукту, контроль

якості, первинне
пакування порошку)

Швейцарія/
Австралія/

Австрія

України № 2069 від 09.09.2020 в процесі
внесення змін (зміни І типу - зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна

постачальника пакувальних матеріалів або
комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (заміна

або додавання постачальника) - додавання
постачальника скляних шприців; запропоновано:
Becton Dickinson Аrte Corporation. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження).
Редакція в наказі: порошок для суспензії для
ін'єкцій по 30 мг; 1 флакон з мікросферами у

комплекті з розчинником (натрію
кармелозу/натрію карбоксиметилцелюлозу, маніт
(Е 421), воду для ін'єкцій, полоксамер 188) по 2
мл у попередньо заповненому шприці, та одною
голкою та одним адаптером в картонній коробці.

Вірна редакція: порошок для суспензії для
ін'єкцій по 30 мг; 1 флакон з порошком у

вигляді мікросфер у комплекті з розчинником
(натрію кармелозу/натрію

карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду
для ін’єкцій, полоксамер 188) по 2 мл у

попередньо заповненому шприці та одною
голкою та одним адаптером в картонній

коробці.

341. САРОТЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25
мг, по 100 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

Лундбек
Експорт

А/С

Данiя Еурофінс Біофарма
Продакт Тестінг

Денмарк А/С, Данiя
(випробування за

показником
"мікробіологічна

чистота"); Х. Лундбек
А/С, Данiя

(виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
та вторинне

пакування, випуск
серій)

Данiя 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

за
рецептом

UA/2207/01/02

342. СЕДАВІТ® розчин оральний 
in bulk: по 100 мл 
у скляному або 
полімерному 
флаконі; по 48 
флаконів у коробі

ПАТ
"Галичфа

рм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Система контейнер/закупорювальний засіб (інші
зміни) - введення додаткової кришки з контролем

першого відкриття 1.4d (Б) зі вспіненою
прокладкою виробництва фірми «Фарммаш».

- UA/9515/01/01
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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

картонному; іn 
bulk: по 100 мл у 
скляній банці; по 
48 банок у коробі 
картонному

Україна для флакона скляного. Якісний тв
кількісний склад, тип, форма та розмір

компонентів упаковки не змінився

343. СЕДАВІТ® розчин оральний 
по 100 мл у 
скляному або 
полімерному 
флаконі; по 1 
флакону у пачці; 
по 100 мл у 
скляній банці; по 
1 банці в пачці; 
по 200 мл у 
скляному 
флаконі; по 1 
флакону у пачці

ПАТ
"Галичфа

рм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Система контейнер/закупорювальний засіб (інші
зміни) - введення додаткової кришки з контролем

першого відкриття 1.4d (Б) зі вспіненою
прокладкою виробництва фірми «Фарммаш».

Україна для флакона скляного. Якісний тв
кількісний склад, тип, форма та розмір

компонентів упаковки не змінився

без
рецепта

UA/8992/01/01

344. СЕПТАНАЗАЛ® спрей назальний,
розчин, 1 мг/50 
мг/мл; по 10 мл у 
флаконі з 
дозуючим 
пульверизатором
; по 1 флакону у 
картонній коробці

КРКА,
д.д., Ново

место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

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

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
постачальника пакувальних матеріалів або

комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (заміна
або додавання постачальника) - заміна

постачальника пластикового флакону, без зміни
кількісного та якісного складу пакувального
матеріалу; запропоновано: INDEN PHARMA

PACKAGING, S.L., Spain 

без
рецепта

UA/14128/01/01

345. СЕПТАНАЗАЛ® 
ДЛЯ ДІТЕЙ

спрей назальний,
розчин, 0,5 мг/50 
мг/мл; по 10 мл у 
флаконі з 
дозуючим 
пульверизатором
; по 1 флакону у 
картонній коробці

КРКА,
д.д., Ново

место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

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

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
постачальника пакувальних матеріалів або

комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (заміна
або додавання постачальника) - заміна

постачальника пластикового флакону, без зміни
кількісного та якісного складу пакувального
матеріалу; запропоновано: INDEN PHARMA

PACKAGING, S.L., Spain 

без
рецепта

UA/14129/01/01

346. СЕРЛІФТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50
мг по 14 таблеток
у блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до розділу

«Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:

за
рецептом

UA/4446/01/01
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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

Маркування Згідно затвердженого тексту
маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

347. СЕРЛІФТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
100 мг по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Сан
Фармась
ютикал

Індастріз
Лімітед

Індія Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. Внесення змін до розділу

«Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:
Маркування Згідно затвердженого тексту

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження

за
рецептом

UA/4446/01/02

348. СЕРТИКАН таблетки по 0,75 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
коробці з картону 
пакувального

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарія 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

за
рецептом

UA/3913/01/03

349. СИЛДЕНАФІЛ 
100 АНАНТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
100 мг по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікалз Пвт.

Лтд., Індія; Гетеро
Лабз Лімітед, Індія

Індія 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 Відповідає затвердженому тексту

маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/15398/01/01

350. СИЛДЕНАФІЛ 50
АНАНТА

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50
мг по 4 таблетки 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікалз Пвт.

Лтд., Індія; Гетеро
Лабз Лімітед, Індія

Індія 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 Відповідає затвердженому тексту

маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/15398/01/02

351. СИНТОМІЦИН супозиторії 
вагінальні по 0,25

ПАТ
"Монфар

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

за
рецептом

UA/0268/01/01
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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

г, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 
стрипи в пачці з 
картону

м" фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: Запропоновано:

Маркування. Згідно 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

352. СИНУФОРТЕ® порошок 
ліофілізований 
для розчину для 
інтраназального 
застосування, 35 
доз, гемолітичний
індекс 1:6000 - 
1:12000; 
1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
ампулою 
розчинника по 5 
мл (вода для 
ін`єкцій) та 
розпилювачем-
дозатором у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в пачці з
картону

ЗАТ
Фармацев

тичний
завод
ЕГІС 

Угорщина АТ Лабораторіо Рейг
Жофре, Іспанiя

(Виробник
відповідальний за

повний цикл
виробництва,

включаючи випуск
серії); Лабораторієс

ЕНТЕМА, С.Л.,
Іспанiя

(Альтернативний
виробник,

відповідальний за
вторинне пакування)

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника
(включаючи, де необхідно, місце проведення

контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє)(введення нового

виробника АФІ, коли не подається мастер-файл
на АФІ та що вимагає значної зміни до

відповідного розділу досьє на АФІ) -
введення альтернативного виробника АФІ Рідкий

екстракт (сік) бульб цикламена європейського
SELECT BOTANICAL S.L., Іспанія.

Запропоновано: ТОВ «ІВЕРІАФАРМА», Грузія
SELECT BOTANICAL S.L., Іспанія 

без
рецепта

UA/6478/01/01

353. СМОФКАБІВЕН 
ПЕРИФЕРИЧНИ
Й

емульсія для 
інфузій; по 1206 
мл, по 1448 мл, 
по 1904 мл в 
трикамерному 
пластиковому 
контейнері 
«Біофін», який 
разом з 
антиокисником 
вміщують у 
зовнішній 
пластиковий 
мішок; по 1206 

Фрезеніус
Кабі

Дойчланд
ГмбХ

Німеччин
а

Фрезеніус Кабі АБ. Швеція внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
постачальника пакувальних матеріалів або

комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (заміна
або додавання постачальника) - зазначення в

матеріалах реєстраційного досьє інформації про
постачальника Рьохлінг Оертль Кунстштофтехнік

ГмбХ/ Rochling Oertl Kunststofftechnik GmbH
пакувальних матеріалів (портів інфузійного

контейнера та кришечок), який був діючим, але не
був зазначений в реєстраційному досьє. Немає

ніяких якісних чи кількісних змін компонентів;
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

за
рецептом

UA/14345/01/01
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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, по 1448 мл, 
по 1904 мл в 
трикамерному 
пластиковому 
контейнері 
"Біофін", який 
разом з 
антиокисником 
вміщують у 
зовнішній 
пластиковий 
мішок; по 4 мішки
в коробці

засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб.
Зміна постачальника пакувальних матеріалів або
комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (заміна

або додавання постачальника) - додавання
нового постачальника Фрезеніус Кабі Дойчланд

ГмбХ/Fresenius Kabi Deutschland GmbH
пакувальних матеріалів (портів інфузійного

контейнера та кришечок). Немає ніяких якісних чи
кількісних змін компонентів

354. СОМАЗИНА® розчин для 
ін'єкцій, 500 мг/4 
мл; по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці у 
коробці з картону

Феррер
Інтернасіо
наль, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернасіональ, С.А.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника
(включаючи, де необхідно, місце проведення

контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє)(введення нового

виробника АФІ з наданням мастер-файла на АФІ)
- введення нового (додаткового) виробника

АФІ(цитиколіну) КІОВА ХАККО БІО КО. ЛТД.,
Японія/KYOWA HAKKO BIO CO., LTD., Japan з

наданням мастер-файла на АФІ

за
рецептом

UA/3198/01/01

355. СОМАЗИНА® розчин для 
перорального 
застосування, 
100 мг/мл; по 30 
мл у флаконі; по 
1 флакону разом 
із дозуючим 
шприцом у 
коробці; по 10 мл 
у саше; по 6 або 
10 саше у коробці

Феррер
Інтернасіо
наль, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернасіональ, С.А.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника
(включаючи, де необхідно, місце проведення

контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє)(введення нового

виробника АФІ з наданням мастер-файла на АФІ)
- введення нового (додаткового) виробника

АФІ(цитиколіну) КІОВА ХАККО БІО КО. ЛТД.,
Японія/KYOWA HAKKO BIO CO., LTD., Japan з

наданням мастер-файла на АФІ

за
рецептом

UA/3198/02/01

356. СОМАЗИНА® розчин для 
ін'єкцій, 1000 мг/4
мл; по 5 ампул у 
контурній 

Феррер
Інтернасіо
наль, С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернасіональ, С.А.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

за
рецептом

UA/3198/01/02
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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

чарунковій 
упаковці; по 1 або
по 2 контурній 
чарунковій 
упаковці у 
коробці з картону

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 (додаткового) виробника АФІ

(цитиколіну) КІОВА ХАККО БІО КО. ЛТД.,
Японія/KYOWA HAKKO BIO CO., LTD., Japan з

наданням мастер-файла на АФІ
357. СОН-НАЙТ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 15
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1, 2 
або 3 блістери у 
коробці з картону

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Харківськ
е

фармацев
тичне

підприємс
тво

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я народу",
Україна (випуск

серії); Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",
Україна (всі стадії

виробництва, окрім
випуску серії,

контроль якості)

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

без
рецепта

UA/16370/01/01

358. СОРБЕНТОГЕЛЬ
БЕБІ

гель оральний, 
0,7 г/г; по 50 г у 
тубі; по 1 тубі у 
коробці; по 5 г 
або по 10 г у 
саше; по 5, по 10 
або по 20 саше у 
коробці; по 5 г у 
саше; по 5, по 10 
або по 20 саше у 
коробці

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична
фірма

"Вертекс"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична
фірма "Вертекс",

Україна
(виробництво з
продукції in bulk

Товариства з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна)

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 Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження

без
рецепта

UA/15993/01/01

359. СПАЗМЕКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15
мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Др.
Пфлегер
Арцнайміт

тель
ГмбХ

Німеччин
а

Др. Пфлегер
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення назви виробника в наказі МОЗ
України № 2069 від 09.09.2020 в процесі

внесення змін (зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного посвідчення).
Зміна найменування та адреси заявника

за
рецептом

UA/11835/01/02
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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

(власника реєстраційного посвідчення) з Др. Р.
Пфлегер Хімічна фабрика ГмбХ, Німеччина на
Др. Пфлегер Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина.

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 виробника з Др. Р. Пфлегер
Хімічна фабрика ГмбХ, Німеччина на Др.

Пфлегер Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина без
зміни місця виробництва. Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження.). Редакція в
наказі: Др. Р. Пфлегер Арцнайміттель ГмбХ.
Вірна редакція: Др. Пфлегер Арцнайміттель

ГмбХ.
360. СПИРТ 

ЕТИЛОВИЙ 70%
розчин для 
зовнішнього 
застосування 70 
% по 100 мл у 
флаконах 

ПАТ
"Галичфа

рм"

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 тексту короткого опису
технологічного процесу та технологічної схеми
виробництва ГЛЗ в новій редакції; зміни І типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміна розміру серії (включаючи
діапазон розміру серії) готового лікарського
засобу (інші зміни) - введення додаткового

розміру серії ГЛЗ. Запропоновано: не більше 20,0
тис. уп. або не більше 20,3 тис. уп. по 100 мл у

флаконі

за
рецептом

UA/13561/01/01

361. СТЕАТЕЛЬ розчин оральний 
по 1 г/10 мл по 10
мл у флаконі; по 
10 флаконів у 
картонній пачці 

ПРОФАР
МА

Інтернеш
нл

Трейдинг
Лімітед

Мальта ХЕЛП, С.А. Грецiя 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. Заміна розділу

“ГРАФІЧНЕ ЗОБРАЖЕННЯ УПАКОВКИ” на

без
рецепта

UA/12945/01/01
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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

“МАРКУВАННЯ” в затверджених МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Термін
введення змін протягом 6 місяців після

затвердження

362. СТЕЛАРА® розчин для 
ін'єкцій, 45 мг/0,5 
мл, по 0,5 мл (45 
мг) або 1,0 мл (90
мг) у флаконі; по 
1 флакону в 
картонній 
коробці;
по 0,5 мл (45 мг) 
або 1,0 мл (90 мг)
у попередньо 
заповненому 
шприці з 
пристроєм для 
введення 
UltraSafe 
Passivе®; по 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу в 
картонній коробці

ТОВ
"Джонсон
і Джонсон
Україна"

Україна Сілаг АГ Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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

за
рецептом

UA/9728/01/01

363. СТОПТУСИН-
ТЕВА

сироп по 100 мл у
флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною піпеткою 
у коробці

Тева
Фармацев

тікал
Індастріз

Лтд.

Ізраїль ТЕВА Чех Індастріз
с.р.о.

Чеська
Республiка

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)) - внесення
змін до Методу випробування ГЛЗ на термін

придатності за показником "Вміст бутамирату
цитрат", зокрема: заміна затвердженого методу
випробування (AM/RD/LC048) на новий метод
(QDP0134162). З аналітичної точки зору метод

залишається тим самим, внесені зміни
стосуються лише його оптимізації, зокрема:

змінено кількісний склад рухомої фази на більш
придатний для визначення Бутамірату цитрату,

додано розчин для оцінки придатності системи та
змінено послідовність введення розчиннів.

(Зареєстрований метод випробування
(AM/RD/LC048), як і раніше, використовується
для визначення вмісту бутамирату цитрат при

без
рецепта

UA/10779/01/01
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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

випуску). Зазначення опису методики на
українській мові. введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження;
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Стабільність. Зміна у термінах придатності
або умовах зберігання готового лікарського

засобу (інші зміни) - внесення змін до р. 3.2.Р.8.2.
Протокол післяреєстраційного вивчення

стабільності та зобов'язання щодо стабільності",
зокрема: вилучення окремого пункту "подальше

дослідження стабільності". В протоколі
залишається лише інформація, щодо закладення
щорічно як мінімум однієї серії лікарського засобу

на подальше вивчення стабільності відповідно
вимог GMP

364. СТРОНДЕКС спрей для 
ротової 
порожнини 
дозований, 12,5 
мг/доза по 10 мл 
(64 дози) або по 5
мл (32 дози) у 
флаконі 
полімерному або 
зі 
світлозахисного 
скла, по 1 
флакону у пачці з
картону

ТОВ
Науково-
виробнич
а фірма

"МІКРОХІ
М"

Україна ТОВ Науково-
виробнича фірма

"МІКРОХІМ"

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

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

за
рецептом 

UA/15759/01/01

365. СУЛЬБАКТОМАК
С

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, 500 
мг/250 мг, 1 
флакон (на 10 
мл) з порошком у 
картонній коробці

Мілі
Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед, Індія; Свісс
Перентералс Лтд.,

Індія

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

фармаконагляду (інші зміни) - Зміни внесено в
інструкцію для медичного застосування

лікарського засобу щодо найменування та
місцезнаходження виробника. Термін введення

змін протягом 3 місяців після затвердження.

за
рецептом

UA/6154/01/01

366. СУЛЬБАКТОМАК
С

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, 1000 
мг/500 мг, 1 

Мілі
Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед, Індія; Свісс
Перентералс Лтд.,

Індія

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

фармаконагляду (інші зміни) - Зміни внесено в
інструкцію для медичного застосування

за
рецептом

UA/6154/01/02
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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

флакон (на 20 
мл) з порошком у 
коробці

лікарського засобу щодо найменування та
місцезнаходження виробника. Термін введення

змін протягом 3 місяців після затвердження.
367. СУЛЬПІРИД капсули тверді по

50 мг по 12 
капсул у блістері;
по 2 блістери у 
коробці

Тева
Фармацев

тікал
Індастріз

Лтд.

Ізраїль ТОВ Тева
Оперейшнз Поланд

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

засобу (незначна зміна у затверджених методах
випробування) - незначна зміна до методу

випробування (зміна стосується етапу підготовки
проби) за показником «Ідентифікація та вміст

сульпіриду» у ГЛЗ, а саме: додано інформацію
про те, що «вміст капсул потрібно перемішати у

скляній ступці, кілька разів розтираючи вміст
капсул»

за
рецептом 

UA/4832/01/01

368. СУЛЬПІРИД капсули тверді по
100 мг по 12 
капсул у блістері;
по 2 блістери у 
коробці

Тева
Фармацев

тікал
Індастріз

Лтд.

Ізраїль ТОВ Тева
Оперейшнз Поланд

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

засобу (незначна зміна у затверджених методах
випробування) - незначна зміна до методу

випробування (зміна стосується етапу підготовки
проби) за показником «Ідентифікація та вміст

сульпіриду» у ГЛЗ, а саме: додано інформацію
про те, що «вміст капсул потрібно перемішати у

скляній ступці, кілька разів розтираючи вміст
капсул»

за
рецептом 

UA/4832/01/02

369. СУПРІЛЕКС® таблетки по 10 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 або
по 3 блістери в 
картонній 
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ
ЛТД

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія 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. Запропоновано:
МАРКИРОВКА В соответствии с утвержденным

текстом маркировки. Термін введення змін -
протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/9162/01/01

370. ТАГРІССО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40
мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 
блістери у 

АСТРАЗЕ
НЕКА АБ

Швеція АстраЗенека АБ Швеція внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

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

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

за
рецептом

UA/16232/01/01
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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 даними та даними з фармаконагляду - зміни
внесено до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділів
"Побічні реакції", "Особливості застосування"

(розширення інформації щодо побічних реакцій
"синдром Стівена-Джонсона" та "свербіж").
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни II типу - Зміни щодо

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до Інструкції для
медичного застосування лікарського засобу до

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

взаємодій". Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження; зміни II типу - Зміни щодо

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до Інструкції для
медичного застосування лікарського засобу до
розділів "Фармакологічні властивості", "Спосіб

застосування та дози". Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження; зміни II типу -

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці

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

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

застосування лікарського засобу до розділу
"Побічні реакції" (щодо приведення термінів за

MedRA "оніхалгія". Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження; зміни II типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Зміни у короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та інструкції для
медичного застосування у зв’язку із новими

даними з якості, доклінічними, клінічними даними
та даними з фармаконагляду - зміни внесено до

Інструкції для медичного застосування
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні
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п/п

Назва
лікарського

засобу
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(лікарська
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упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника
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відпуску

Номер
реєстраційного
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властивості", "Спосіб застосування та дози"
(щодо застосування лікарського засобу у

пацієнтів з порушенням функції нирок за даними
завершеного клінічного дослідження). Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження

371. ТАГРІССО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80
мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

АСТРАЗЕ
НЕКА АБ

Швеція АстраЗенека АБ Швеція внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
II типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів
"Побічні реакції", "Особливості застосування"

(розширення інформації щодо побічних реакцій
"синдром Стівена-Джонсона" та "свербіж").
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни II типу - Зміни щодо

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до Інструкції для
медичного застосування лікарського засобу до

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

взаємодій". Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження; зміни II типу - Зміни щодо

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до Інструкції для
медичного застосування лікарського засобу до
розділів "Фармакологічні властивості", "Спосіб

застосування та дози". Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження; зміни II типу -

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці

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

даними та даними з фармаконагляду - зміни

за
рецептом

UA/16232/01/02
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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

внесено до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до розділу

"Побічні реакції" (щодо приведення термінів за
MedRA "оніхалгія". Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження; зміни II типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Зміни у короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та інструкції для
медичного застосування у зв’язку із новими

даними з якості, доклінічними, клінічними даними
та даними з фармаконагляду - зміни внесено до

Інструкції для медичного застосування
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні

властивості", "Спосіб застосування та дози"
(щодо застосування лікарського засобу у

пацієнтів з порушенням функції нирок за даними
завершеного клінічного дослідження). Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження

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

КНВМП
"ІСНА"

Україна ПрАТ "Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - адміністративні зміни. 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 АФІ виробництва ТОВ «Інфамед»,
Російська Федерація. Для виробництва ГЛЗ

залишається АФІ виробника ТОВ «Виробниче
об’єднання «Тетерів», Україна. Пропонована

редакція РОЗДІЛ «СКЛАД» Склад: 1 супозиторій
містить: Діюча речовина: Бензилдиметил[3-

(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлорид моногідрат
0,015 г Виробництва ТОВ «Виробниче об’єднання

«Тетерів», Україна

без
рецепта

UA/13948/01/01

373. ТАМІФЛЮ® порошок для 
оральної 
суспензії, 6 мг/мл;
по 13 г порошку в
пляшці; по 1 
пляшці разом з 
пластиковим 
адаптером, 
пластиковим 

Ф.Хоффм
анн-Ля

Рош Лтд

Швейцарі
я

Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування:

Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина

Вторинне пакування,
випробування

контролю якості,

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. Медичні пристрої. Зміна
пристроїв для вимірювання дози або введення

лікарського засобу (додавання або заміна
пристрою, який не є невід'ємною частиною

первинної упаковки) - Пристрій, який має СЕ-
маркування -

внесення змін до р. 3.2.Р.7 Система
контейнер/закупорювальний засіб, а саме: заміна

за
рецептом

UA/3189/01/02
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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

дозатором для 
орального 
застосування 
місткістю 10 мл, 
пластиковим 
мірним 
стаканчиком у 
картонній 
коробці, по 13 г 
порошку в 
пляшці; по 1 
пляшці разом з 
пластиковим 
адаптером, 
пластиковим 
дозатором для 
орального 
застосування 
місткістю 3 мл та 
10 мл, 
пластиковим 
мірним 
стаканчиком у 
картонній коробці

випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош

Лтд, Швейцарія
Випробування

контролю якості:
Ф.Хоффманн-Ля Рош

Лтд, Швейцарія

постачальника упакованого набору перорального
дозатора з Baxter на B. Braun. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження

374. ТЕТРАНЕКСТ мазь очна, 10 
мг/г; по 5 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці

Некстфар
м ГмбХ 

Республік
а Австрія

БАЛКАНФАРМА-
РАЗГРАД АД

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
заявника (власника реєстраційного посвідчення)

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
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) - Дані щодо

системи фармаконагляду, що надані заявником у
зв`язку зі зміною заявника відповідають вимогам
діючого законодавства; зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - Оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо

за
рецептом

UA/17694/01/01
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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

зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Внесення змін до розділу МКЯ: Маркування
(Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
375. ТЕТРАСПАН 6% розчин для 

інфузій; по 500 
мл у контейнері; 
по 10 контейнерів
у картонній 
коробці; по 250 
мл, 500 мл у 
мішку; по 20 
мішків у 
картонній коробці

Б.Браун
Мельзунг

ен АГ 

Німеччин
а

Поний цикл
виробництва: 

Б. Браун Медикал СА 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Адміністративні зміни. Вилучення

виробничої дільниці (включаючи дільниці для
АФІ, проміжного продукту або готового

лікарського засобу, дільниці для проведення
пакування, виробника, відповідального за випуск

серій, місце проведення контролю серії) або
постачальника вихідного матеріалу, реагенту або
допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє).

Вилучення одного з виробників готового
лікарського засобу Б. Браун Мельзунген АГ,
Німеччина. 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. 

за
рецептом

UA/9875/01/02

376. ТЕЦЕНТРИК® концентрат для 
розчину для 
інфузій по 1200 
мг/20 мл, по 20 
мл у флаконі; по 
1 флакону у 
картонній коробці

Ф.Хоффм
анн-Ля

Рош Лтд

Швейцарі
я

Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,

випробування
контролю якості: Рош

Діагностикс ГмбХ,
Німеччина

Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування, вторинне

пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-Ля Рош
Лтд, Швейцарія 

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) - зміни випробувань у процесі

виробництва АФІ, а саме додавання
альтернативного аналізатора SoloVPE для

визначення концентрації білка методом
абсорбціонної ультрафіолетової спектроскопії

без зміни принципу методу, як і при використанні
затвердженого спектрофотометра (поглинання

УФ в видимій області спектру відповідно до
закону Бера-Ламберта) Оновлення розділу S.2.4
Контроль критичних стадій і проміжної продукції;
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ.

Зміна у параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у специфікаціях на

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

(звуження допустимих меж, визначених у
специфікації) - звуження параметрів специфікації

для вихідних продуктів в процесі виробництва
АФІ для стандартизації та оптимізації між

продуктами, а саме Insulin from Not less than 23,5
units/mg to Not less than 27,5 units/mg; TRIS

за
рецептом

UA/15872/01/01
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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

Hydrochloride from Not less than 95% to Not less
than 99%; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ.

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

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

виробництва АФІ (доповнення специфікації новим
показником якості та відповідним методом
випробування) - оновлення розділу S.2.3

Контроль матеріалів, а саме додавання нового
випробування на біологічне навантаження та

ендотоксини для вихідних матеріалів: Dextrose
(D-Glucose) Monohydrate , L-Glutamine, rHU-

Insuline, TRIS Hydrochloride, що використовуються
для культивування культури клітин

377. ТЕЦЕНТРИК® концентрат для 
розчину для 
інфузій по 840 
мг/14 мл по 14 мл
у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці

Ф.Хоффм
анн-Ля

Рош Лтд

Швейцарі
я

Ф.Хоффманн-Ля Рош
Лтд, Швейцарія
(виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне
пакування, вторинне

пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії)

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до
зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

ризиками (інші зміни) - оновлено План управління
ризиками, версія 15.0. Зміни внесені до частини

«План з фармаконагляду»

за
рецептом

UA/15872/01/02

378. ТЕЦЕНТРИК® концентрат для 
розчину для 
інфузій по 840 
мг/14 мл по 14 мл
у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці

Ф.Хоффм
анн-Ля

Рош Лтд

Швейцарі
я

Ф.Хоффманн-Ля Рош
Лтд, Швейцарія
(виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне
пакування, вторинне

пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії)

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) - зміни випробувань у процесі

виробництва АФІ, а саме додавання
альтернативного аналізатора SoloVPE для

визначення концентрації білка методом
абсорбціонної ультрафіолетової спектроскопії

без зміни принципу методу, як і при використанні
затвердженого спектрофотометра (поглинання

УФ в видимій області спектру відповідно до
закону Бера-Ламберта) Оновлення розділу S.2.4
Контроль критичних стадій і проміжної продукції;
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

за
рецептом

UA/15872/01/02
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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

специфікації) - звуження параметрів специфікації
для вихідних продуктів в процесі виробництва

АФІ для стандартизації та оптимізації між
продуктами, а саме Insulin from Not less than 23,5

units/mg to Not less than 27,5 units/mg; TRIS
Hydrochloride from Not less than 95% to Not less

than 99%; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ.
Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій

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

продукт/реагент, що використовуються у процесі
виробництва АФІ (доповнення специфікації новим

показником якості та відповідним методом
випробування) - оновлення розділу S.2.3

Контроль матеріалів, а саме додавання нового
випробування на біологічне навантаження та

ендотоксини для вихідних матеріалів: Dextrose
(D-Glucose) Monohydrate , L-Glutamine, rHU-

Insuline, TRIS Hydrochloride, що використовуються
для культивування культури клітин

379. ТИРОГЕН® 0,9 
МГ

порошок для 
приготування 
розчину (0,9 
мг/мл) для 
ін`єкцій по 1,1 мг; 
2 флакони з 
порошком у 
картонній коробці

Джензайм
Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

Джензайм Iрланд
Лімітед, Ірландiя

(виробництво
кінцевого продукту
(fill/finish), контроль
серії, первинна та

вторинна упаковка,
дозвіл на випуск
серії); Джензайм

Корпорейшн, США
(виробництво

нерозфасованої
продукції); Джензайм

Лімітед, Велика
Британiя (вторинна
упаковка, дозвіл на

випуск серії); Хоспіра
Інк., США (первинна

упаковка)

Ірландiя/
США/

Велика
Британiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - адміністративні зміни. Вилучення

виробничої дільниці (включаючи дільниці для
АФІ, проміжного продукту або готового

лікарського засобу, дільниці для проведення
пакування, виробника, відповідального за випуск

серій, місце проведення контролю серії) або
постачальника вихідного матеріалу, реагенту або
допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) -

вилучення дільниці, відповідальної за тестування
на стерильність ГЛЗ, Hospira S.p.A за адресою
Fosse Ardeatine2, 20060 Liscate, Італія; зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у
методах випробування готового лікарського

засобу (вилучення методу випробування, якщо
вже затверджений альтернативний метод) -

вилучення методу Мембранна фільтрація для
визначення показника «Частинки» зі Специфікації

ГЛЗ. Залишається альтернативний метод для
визначення показника «Частинки» HIAC (метод

світлоблокування)

за
рецептом

UA/9743/01/01

380. ТІАПРОСАН® таблетки по 100 
мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 
або 6, або 9 

ПРО.МЕД
.ЦС Прага

а.с.

Чеська
Республiк

а

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

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

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

За
рецептом

UA/12821/01/01
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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 у 
картонній коробці

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Внесення змін до

розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: Запропоновано:
Согласно утвержденному тексту маркировки.
Термін введення змін протягом 6 місяців після

затвердження

381. ТІМОКСІ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
400 мг; по 5 або 7
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп’є

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). Зміна назви країни
заявника ГЛЗ Алкалоїд АД Скоп’є / Alkaloid AD

Skopje. 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 країни
виробника ГЛЗ Алкалоїд АД Скоп’є/ Alkaloid AD

Skopje, без зміни місця виробництва. 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.

за
рецептом

UA/17582/01/01

382. ТІМОКСІ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
400 мг; по 5 або 7
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп'є

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка
Північна

Македонія

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: Олівера Панєва. Пропонована
редакція: Аце Кузмановскі. Зміна контактних

даних уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд на препарат

за
рецептом

UA/17582/01/01

383. ТІОНЕКС розчин для ЗАТ Литовська ЛАБОРАТОРІО Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни за UA/17110/01/01
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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

ін'єкцій, 2 мг/мл; 
по 2 мл в ампулі; 
по 6 ампул в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в пачці 

"Фармліга
"

Республік
а

ФАРМАЦЕУТІКО С.Т.
С.Р.Л.

І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до

розділу МКЯ: 
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

рецептом

384. ТІФІМ ВІ® / 
TYPHIM VІ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ЧЕРЕВНОГО 
ТИФУ 
ПОЛІСАХАРИДН
А РІДКА

розчин для 
ін’єкцій по 25 
мкг/доза; по 0,5 
мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою № 1 в 
картонній 
коробці; по 0,5 мл
(1 доза) у 
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою № 1 в 
стандартно-
експортній 
упаковці яка 
міститься у 
картонній коробці

Санофі
Пастер 

Францiя САНОФІ ВІНТРОП
ІНДАСТРІА, Францiя

(стерилізуюча
фільтрація,

заповнення шприців,
контроль якості
(стерильність));
Санофі Пастер,

Францiя (вторинне
пакування, випуск

серії); Санофі
Пастер, Францiя

(повний цикл
виробництва,

контроль якості,
заповнення,

вторинне пакування,
випуск серії); Санофі-
Авентіс Прайвіт Ко.
Лтд., Платформа

логістики та
дистрибуції у м.

Будапешт, Угорщина
(вторинне пакування,

випуск серії)

Францiя/
Угорщина

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

процесі виробництва АФІ (зміна стосується
активної речовини біологічного/імунологічного
походження або використання хімічних АФІ у

виробництві лікарського засобу
біологічного/імунологічного походження, яка може

мати значний вплив на якість, безпеку та
ефективність лікарського засобу, і не стосується

протоколу) - оновлення меж для параметрів
процесу виробництва під час етапу ферментації

діючої речовини очищеного Vi полісахариду у
будівлі V16: - співвідношення формальдегіду під
час етапу фіксації формальдегідом; - коефіцієнт

кінцевої концентрації на етапі концентрації
ультрафільтрацією; - швидкість перемішування

під час додавання цетриміду; - швидкість
перемішування під час осадження

за
рецептом

UA/13057/01/01

385. ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10
мг, по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 або
6 блістерів у 
картонній 
упаковці

НОБЕЛ
ІЛАЧ

САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕ

Т А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина 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 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/11195/01/01

386. ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті НОБЕЛ Туреччин НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни за UA/11195/01/02
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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

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

ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕ

Т А.Ш.

а ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш. 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 3-х місяців після затвердження

рецептом

387. ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або
9 блістерів у 
картонній 
упаковці

НОБЕЛ
ІЛАЧ

САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕ

Т А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина 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 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/11195/01/03

388. ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 80
мг по 6 таблеток 
у блістері; по 5 
або 15 блістерів у
картонній 
упаковці

НОБЕЛ
ІЛАЧ

САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕ

Т А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина 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 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/11195/01/04

389. ТОПІРОМАКС 
100

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

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА"

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним уповноваженим
органом) - зміни внесені до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у

за
рецептом

UA/9877/01/01
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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

розділ "Взаємодія з іншими лікарськими засобами
та інші види взаємодій" відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючої речовини. 
введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження

390. ТОПІРОМАКС 25 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 25 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або
3 блістери в пачці
з картону

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА"

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним уповноваженим
органом) - зміни внесені до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділ "Взаємодія з іншими лікарськими засобами
та інші види взаємодій" відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючої речовини. 
введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/9877/01/02

391. ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10
мг, по 10 
таблеток в 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп'є

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка
Північна

Македонія

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 2010-366-

Rev 02 від затвердженого виробника АФІ
Аторвастатину кальцію тригідрату виробництва
Centrient Pharmaceuticals Netherlands B.V., Індія

(затверджений сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2010-366-
Rev 00). Відбулась зміна у назві власника СЕР з
DSM Sinochem Pharmaceuticals Netherlands B.V.,

за
рецептом 

UA/12770/01/01
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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

Індія на Centrient Pharmaceuticals Netherlands
B.V., Індія. Зміна у назві ділянки виробництва з

DSM Sinochem Pharmaceuticals India Private
Limited, Індія на Centrient Pharmaceuticals India
Private Limited, Індія. СЕР № R1-CEP 2010-366-
Rev 01 є недійсним через друкарську помилку у

сертифікаті

392. ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20
мг, по 10 
таблеток в 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп'є

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка
Північна

Македонія

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 2010-366-

Rev 02 від затвердженого виробника АФІ
Аторвастатину кальцію тригідрату виробництва
Centrient Pharmaceuticals Netherlands B.V., Індія

(затверджений сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2010-366-
Rev 00). Відбулась зміна у назві власника СЕР з
DSM Sinochem Pharmaceuticals Netherlands B.V.,

Індія на Centrient Pharmaceuticals Netherlands
B.V., Індія. Зміна у назві ділянки виробництва з

DSM Sinochem Pharmaceuticals India Private
Limited, Індія на Centrient Pharmaceuticals India
Private Limited, Індія. СЕР № R1-CEP 2010-366-
Rev 01 є недійсним через друкарську помилку у

сертифікаті

за
рецептом 

UA/12770/01/02

393. ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40
мг по 15 таблеток
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп'є

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка
Північна

Македонія

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

за
рецептом 

UA/12770/01/03
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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

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника -
Подання оновленого сертифікату відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2010-366-

Rev 02 від затвердженого виробника АФІ
Аторвастатину кальцію тригідрату виробництва
Centrient Pharmaceuticals Netherlands B.V., Індія

(затверджений сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2010-366-
Rev 00). Відбулась зміна у назві власника СЕР з
DSM Sinochem Pharmaceuticals Netherlands B.V.,

Індія на Centrient Pharmaceuticals Netherlands
B.V., Індія. Зміна у назві ділянки виробництва з

DSM Sinochem Pharmaceuticals India Private
Limited, Індія на Centrient Pharmaceuticals India
Private Limited, Індія. СЕР № R1-CEP 2010-366-
Rev 01 є недійсним через друкарську помилку у

сертифікаті

394. ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80
мг по 10 таблеток
в блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

АЛКАЛОЇ
Д АД

Скоп'є

Республік
а Північна
Македонія

АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка
Північна

Македонія

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 2010-366-

Rev 02 від затвердженого виробника АФІ
Аторвастатину кальцію тригідрату виробництва
Centrient Pharmaceuticals Netherlands B.V., Індія

(затверджений сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2010-366-
Rev 00). Відбулась зміна у назві власника СЕР з
DSM Sinochem Pharmaceuticals Netherlands B.V.,

Індія на Centrient Pharmaceuticals Netherlands
B.V., Індія. Зміна у назві ділянки виробництва з

DSM Sinochem Pharmaceuticals India Private
Limited, Індія на Centrient Pharmaceuticals India
Private Limited, Індія. СЕР № R1-CEP 2010-366-
Rev 01 є недійсним через друкарську помилку у

за
рецептом 

UA/12770/01/04
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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

сертифікаті

395. ТРИВАЛУМЕН капсули по 10 
капсул у блістері;
по 2 блістери у 
пачці

Публічне
акціонерн

е
товариств

о
"Науково-
виробнич
ий центр
"Борщагів

ський
хіміко-

фармацев
тичний
завод"

Україна Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ
(інші зміни) 

- т. «Мікробіологічна чистота» приведено у
відповідність до загальної статті ЕР/ДФУ, 5.1.8

щодо мікробіологічної чистоти рослинних
субстанцій для фармацевтичного застосування;
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ.

Зміна у параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у специфікаціях на

АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва АФІ
(інші зміни) – введено періодичність контролю

для тесту «Ідентифікація. А. Ксантохумол,
хумулон, лупулон; С. Полісахариди; D.

Відновлюючі цукри» та тесту «Важкі метали»
(тест виконується періодично (в першій серії

субстанції і кожен раз при зміні серії сировини, що
використовується для напрацювання субстанції)

без
рецепта

UA/3804/01/01

396. ТРИЗИПИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
250 мг по 40 
таблеток у банці; 
по 1 банці в пачці
з картону; по 10 
таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в пачці з
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІ

М"

Україна ТОВ НВФ "Мікрохім" 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

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Стешенко Ольга Сергіївна.

Пропонована редакція: Журба Лілія
Володимирівна. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд

за
рецептом

UA/12303/02/01

397. УКРЛІВ® таблетки по 250 ТОВ Україна ТОВ "КУСУМ ФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни за UA/11750/01/01
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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

мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або
10 блістерів у 
картонній 
упаковці

"КУСУМ
ФАРМ"

І типу - адміністративні зміни. Вилучення
виробничої дільниці (включаючи дільниці для

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

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

постачальника вихідного матеріалу, реагенту або
допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) -
вилучення виробника АФІ (Урсодеоксихолієвої

кислоти) Prodotti Chimici E Alimentari S.p.A., Italy.
Виробники, що залишилися: Daewoong Bio Inc.,

Коrea та ICE S.P.A., Italy виконують ті самі
функції, що і вилучений

рецептом

398. УРСОФАЛЬК капсули по 250 
мг; по 10 капсул у
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці з картону;
по 25 капсул у 
блістері; по 2 або
4 блістери в 
коробці з картону

Др. Фальк
Фарма
ГмбХ

Німеччин
а

відповідальний за
випуск серій

кінцевого продукту та
альтернативне

вторинне пакування:
Др. Фальк Фарма
ГмбХ, Німеччина;

виробники дозованої
форми, первинне та
вторинне пакування,

контроль якості:
Лозан Фарма ГмбХ,

Німеччина;
аллфамед ФАРБІЛ

Арцнайміттель ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний за
первинне, вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма ГмбХ,
Німеччина

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) - зміна адреси

заявника Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина /Dr.
Falk Pharma GmbH, Germany; зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) - зміна адреси виробника ГЛЗ Др. Фальк

Фарма ГмбХ, Німеччина /Dr. Falk Pharma GmbH,
Germany (відповідальний за випуск серій

кінцевого продукту та альтернативне вторинне
пакування), без зміни місця виробництва. Зміни

внесено в інструкцію для медичного застосування
щодо місцезнаходження виробника з

відповідними змінами у тексті маркування
упаковки лікарського засобу

за
рецептом

UA/3746/02/01

399. УРСОФАЛЬК суспензія 
оральна, 250 мг/5
мл по 250 мл у 
скляній пляшці; 
по 1 пляшці 
разом з 1 мірним 
стаканчиком в 
картонній коробці

Др. Фальк
Фарма
ГмбХ

Німеччин
а

Відповідальний за
випуск серій

кінцевого продукту та
альтернативне

вторинне пакування:
Др. Фальк Фарма
ГмбХ, Німеччина;

Виробник дозованої
форми, первинне та
вторинне пакування:

Німеччина/
Швейцарія

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

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

заявника Др. Фальк Фарма ГмбХ. 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

за
рецептом

UA/3746/01/01
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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

Віфор СА
Цвайнідерлассунг
Медіхемі Еттінген,

Швейцарія

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій). Зміна адреси виробника ГЛЗ Др. Фальк

Фарма ГмбХ, Німеччина /Dr. Falk Pharma GmbH,
Germany (відповідальний за випуск серій

кінцевого продукту та альтернативне вторинне
пакування), без зміни місця виробництва. Зміни

внесено в інструкцію для медичного застосування
щодо місцезнаходження виробника та заявника з

відповідними змінами у тексті маркування
упаковки лікарського засобу. 

400. УРСОФАЛЬК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг; по 25 
таблеток у 
блістері; по 1, 2, 
або по 4 блістери
в картонній 
коробці 

Др. Фальк
Фарма
ГмбХ

Німеччин
а

Відповідальний за
випуск серій

кінцевого продукту та
альтернативне

вторинне пакування:
Др. Фальк Фарма
ГмбХ, Німеччина;

Виробник дозованої
форми, первинне,

вторинне пакування
та контроль якості:
Лозан Фарма ГмбХ

(Ноенбург сайт),
Німеччина;
Виробник,

відповідальний за
первинне, вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма ГмбХ
(Ешбах сайт),

Німеччина 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника
(включаючи, де необхідно, місце проведення

контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї у

затвердженому досьє)(введення нової дільниці,
де здійснюється мікронізація) - додавання

альтернативної дільниці для мікронізації АФІ
Урсодезоксихолева кислота виробника Dipharma

Francis S.r.l., Italy.; зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Заміна або введення додаткової дільниці
виробництва для частини або всього виробничого

процесу готового лікарського засобу (дільниця
для первинного пакування) - введення додаткової

дільниці затвердженого виробника ГЛЗ,
відповідальної за первинне пакування Лозан

Фарма ГмбХ (в м. Ешбах); зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання дільниці, на якій здійснюється
контроль/випробування серії) - введення

додаткової дільниці затвердженого виробника
ГЛЗ, відповідальної за контроль якості Лозан

Фарса ГмбХ (в м. Ешбах), а також, зазначення
функції «контроль якості» для затвердженої
дільниці ГЛЗ Лозан Фарма ГмбХ, Отто-Хан-
Штрассе 13, 15, 79395 Ноенбург, Німеччина;

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

за
рецептом 

UA/3746/03/01
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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

засобу (дільниця для вторинного пакування) -
введення додаткової дільниці затвердженого
виробника ГЛЗ, відповідальної за вторинне

пакування Лозан Фарма ГмбХ (в м. Ешбах); 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) - Вилучення
сертифікатів (за наявності мультиплетного

сертифіката на матеріал) - вилучення
сертифікату відповідності Європейської

фармакопеї № R1-CEP 2003-203 Rev 00 від
затвердженого виробника АФІ Pharmazell GmbH,

Germany; 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) - оновлення
специфікації АФІ Урсодезоксихолеву кислоту у

відповідності до ЕР за показником «Specific
optical rotation»; зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Контроль допоміжних
речовин. Заміна джерела одержання допоміжної

речовини або реактиву, що становить ризик
передачі збудників ГЕ (матеріалу, що становить

ризик передачі збудників ГЕ, на матеріал
рослинного або синтетичного походження) - Для

допоміжних речовин або реактивів, які не
використовуються у виробництві активної

речовини біологічного/імунологічного
походження, або лікарського засобу

біологічного/імунологічного походження - заміна
допоміжної речовини стеарату магнію тваринного

походження на стеарат магнію рослинного
походження (100 %) з метою виключення ризику
передачі збудників ГЕ та вилучення сертифікату

відповідності стеарату магнію тваринного
походження з матеріалів реєстраційного досьє;

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

Європейській фармакопеї/монографії. Подання
нового або оновленого сертифіката відповідності

або вилучення сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що
використовуються у виробництві АФІ; для

допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Оновлений

сертифікат від уже затвердженого виробника -
оновлення сертифікату відповідності

Європейської фармакопеї CEP № R1-CEP 1999-
047 Rev 06 від затвердженого виробника АФІ

Prodotti Chimici E Alimentari S.P.A., Italy; зміни І
типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника -

оновлення сертифікату відповідності
Європейської фармакопеї CEP № R1-CEP 2004-

108 Rev 05 від затвердженого виробника АФІ
Dipharma Francis S.R.L., Italy; 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 (вилучення незначного
показника якості (наприклад вилучення

застарілого показника)) - оновлення специфікації
АФІ Урсодезоксихолеву кислоту у відповідності

до ЕР, а саме: вилучено застарілі показники
«Solubility», «Heavy metals», «Chloride», «Clarity of

solution»; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ.
Виробництво. Зміна виробника

вихідного/проміжного продукту/реагенту, що
використовуються у виробничому процесі АФІ,
або зміна виробника (включаючи, де необхідно,

місце проведення контролю якості) АФІ (за
відсутності сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї у затвердженому
досьє)(введення нової дільниці, де здійснюється

мікронізація) - додавання альтернативної
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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

дільниці для мікронізації АФІ Урсодезоксихолева
кислота виробника IMS S.r.l., Італія

401. ФЕРРОЛЕК-
ЗДОРОВ`Я

сироп по 100 мл у
флаконі зі скла, 
закритому 
кришкою; по 1 
флакону зі 
стаканом мірним 
у коробці з 
картону; по 200 
мл у флаконі зі 
скла, 
закупореному 
кришкою; по 1 
флакону зі 
шприц-піпеткою 
дозуючою у 
коробці з картону 

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

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

засобу (незначна зміна у затверджених методах
випробування) - незначні зміни у методиці

визначення показника «Залізо (ІІІ)», а саме:
уточнення розрахункових формул визначення

концентрації заліза (ІІІ) в розчинах порівняння та
випробуваному розчині

За
рецептом

UA/16899/01/01

402. ФЕРРОЛЕК-
ЗДОРОВ`Я

краплі оральні, 
розчин по 30 мл, 
50 мл або 100 мл
препарату у 
флаконі зі скла, 
укупореному 
пробкою-
крапельницею та 
закритому 
кришкою; по 1 
флакону у 
коробці з картону

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Фармаце
втична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

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

засобу (незначна зміна у затверджених методах
випробування) - незначні зміни у методиці

визначення показника «Залізо (ІІІ)», а саме:
уточнення розрахункових формул визначення

концентрації заліза (ІІІ) в розчинах порівняння та
випробуваному розчині

за
рецептом

UA/16899/02/01

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

ПрАТ
Фармацев

тична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

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

засобу (для приведення у відповідність з ДФУ або
Європейською фармакопеєю та вилучення
посилання на застарілий внутрішній метод

випробування і його номер) - Внесення змін до
Специфікації/Методів контролю якості лікарського
засобу за показниками «Мікробіологічна чистота»
та «Числові показники», а саме заміна посилань з

без
рецепта

UA/2269/01/01
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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

ДФУ 1.0 на «діючу редакцію» ДФУ. Зміни І типу -
Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність до
монографії ДФУ або Європейської фармакопеї,
або іншої національної фармакопеї держави ЄС

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

національній фармакопеї держави ЄС) -
Приведення Специфікації/Методів контролю

якості лікарського засобу до вимог діючої
монографії «Фіалки траваN» ДФУ

404. ФЛУТАМІД таблетки по 250 
мг по 21 таблетці 
у блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці

Оріон
Корпорей

шн

Фiнляндiя Виробник, що
здійснює всі

виробничі стадії, за
винятком випуску

серії:
Оріон Корпорейшн,

Фінляндія;
Альтернативний

виробник, що
здійснює первинне та
вторинне пакування

та випуск серії:
Оріон Корпорейшн,

Фінляндія

Фiнляндiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання виробника, що відповідає за ввезення
та/або випуск серії) - Не включаючи

контроль/випробування серії. Заміна виробника,
що відповідає за випуск серії, а саме – випуск

серії переноситься з ділянки Оріон Корпорейшн
Оріонінтіе 1, 02200 Еспоо, Фінляндія на ділянку

Оріон Корпорейшн Джоенсуункату 7, 24100 Сало,
Фінляндія. Введення змін протягом 6 місяців після

затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у

термінах придатності або умовах зберігання
готового лікарського засобу (зміна в умовах

зберігання готового лікарського засобу або після
розчинення/відновлення). При проведенні

досліджень фотостабільності лікарського засобу
Флутамід, таблетки по 250 мг відповідно до

настанови ICH Q1B "Дослідження
фотостабільності нових діючих речовин та

лікарських засобів" було виявлено, що продукт
чутливий до світла. Пропонується змінити умови
зберігання лікарського засобу Флутамід, таблетки

по 250 мг, як зазначено нижче: Затверджено:
Зберігати при температурі не вище 25 ºС.

Запропоновано: Зберігати в оригінальній упаковці
при температурі не вище 25 ºС. Зберігати блістер

у зовнішній коробці для захисту від дії світла.
Зміни внесено в інструкцію для медичного

застосування щодо місцезнаходження виробника
та у р. "Умови зберігання" з відповідними змінами

за
рецептом

UA/0488/01/01
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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 тексті маркування упаковки лікарського засобу.
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін
до розділу «Маркування»: Затверджено: Текст

маркировки прилагается. 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 місяців після затвердження. 

405. ФОРЛАКС порошок для 
приготування 
розчину для 
перорального 
застосування по 
10 г; по 10,167 г 
порошку в 
пакетику; по 10 
або по 20 
пакетиків у 
картонній коробці

ІПСЕН
КОНСЬЮ

МЕР
ХЕЛСКЕА

,
Акціонерн

е
товариств

о
спрощено

го типу

Францiя БОФУР ІПСЕН
ІНДУСТРІ

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
заявника (власника реєстраційного посвідчення)

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
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 фармаконагляд. Зміна місця

здійснення основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження

мастер-файла системи фармаконагляду та його
номера

без
рецепта

UA/6852/01/01

406. ФОРТРАНС® порошок для 
орального 
розчину; по 73,69
г порошку у 
пакетику; по 4 
пакетики у 
картонній коробці

ІПСЕН
КОНСЬЮ

МЕР
ХЕЛСКЕА

,
Акціонерн

е
товариств

о
спрощено

го типу

Францiя БОФУР ІПСЕН
ІНДУСТРІ

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
заявника (власника реєстраційного посвідчення)

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
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

за
рецептом

UA/6620/01/01
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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 (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 системи фармаконагляду та його

номера
407. ФОСФОРАЛ гранули для 

орального 
розчину, 3 
г/пакет; по 8 г у 
пакеті; по 1 
пакету у 
картонній пачці

ПРОФАР
МА

Інтернеш
нл

Трейдинг
Лімітед

Мальта Лабіана
Фармасьютікалс,

С.Л.У.

Іспанiя 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. Заміна розділу

«Графічне оформлення упаковки» на
«Маркування» в затверджених МКЯ ЛЗ.

Запропоновано: Маркування. Відповідно до
затвердженого тексту маркування. Термін
введення змін- протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/13238/01/01

408. ФРЕЙМ® таблетки по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в пачці

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак"
(виробництво з
продукції in bulk

фірми-виробника
Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А., Греція

)

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. Зміни внесені в

інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. 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

за
рецептом

UA/16654/01/01
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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

зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 

Затверджено: Маркування Відповідно до
затвердженого тексту маркування, що додається.

Запропоновано: Маркування Згідно
затвердженого тексту маркування. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження.
409. ФРЕЙМ® таблетки по 10 мг

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в пачці

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак"
(виробництво з
продукції in bulk

фірми-виробника
Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А., Греція

)

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. Зміни внесені в

інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. 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.

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 
Затверджено: Маркування Відповідно до

затвердженого тексту маркування, що додається.
Запропоновано: Маркування Згідно

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

за
рецептом

UA/16654/01/02

410. ФРЕЙМ® таблетки по 15 мг
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в пачці

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак"
(виробництво з
продукції in bulk

фірми-виробника
Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А., Греція

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

за
рецептом

UA/16654/01/03
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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

) зміни. Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

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

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій).

Зміна найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва. Зміни внесені в

інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. 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.

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 
Затверджено: Маркування Відповідно до

затвердженого тексту маркування, що додається.
Запропоновано: Маркування Згідно

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

411. ФРЕЙМ® таблетки по 30 мг
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в пачці

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак"
(виробництво з
продукції in bulk

фірми-виробника
Ронтіс Хеллас
Медікал енд

Фармасьютікал
Продактс С.А., Греція

)

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. Зміни внесені в

інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші

за
рецептом

UA/16654/01/04
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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

зміни). Оновлення тексту маркування упаковки
лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 
Затверджено: Маркування Відповідно до

затвердженого тексту маркування, що додається.
Запропоновано: Маркування Згідно

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

412. ФУЗІДЕРМ® гель 2 %, по 15 г 
в алюмінієвій 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Фарма
Інтернеш

енал
Компані

Йорданія Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія 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” в затверджених МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

затвердженого тексту маркування

за
рецептом

UA/3093/03/01

413. ХЛОРГЕКСИДИН
-ВІОЛА

розчин для 
зовнішнього 
застосування 
0,05% по 100 мл 
у флаконі 
полімерному, по 
1 флакону в 
пачці, по 100 або 
по 200 мл у 
флаконі 
полімерному

ПрАТ
Фармацев

тична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

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

Контроль готового лікарського засобу (інші зміни)
- внесення змін до Специфікації/Методів

випробування за показником "Густина", зокрема:
зазначення одиниць вимірювання та посилання

на відповідну методику випробування.
Пропонована редакція Густина Від 0, 997 до 0,

999 г/см3 (ДФУ, 2.2.5 N, метод 1 або
денситометром); 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
додаткового виробника Basic Pharma Life Science
PVT. LTD., India для АФІ Розчин хлоргексидину

диглюконату 20% з наданням майстер-файлу на
АФІ; 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

без
рецепта

UA/14616/01/01
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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

відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у затвердженому

досьє)(введення нового виробника АФІ з
наданням мастер-файла на АФІ) - введення

додаткового виробника Dishman Carbogen Amcis
Limited, India для АФІ Розчин хлоргексидину

диглюконату 20% з наданням майстер-файлу на
АФІ. Пропонована редакція Medichem S.A., Spain

G. AMPHRAY LABORATORIES, India Dishman
Carbogen Amcis Limited, India Basic Pharma Life

Science PVT. LTD., India
414. ХЛОРОФІЛІПТ розчин в олії, 20 

мг/мл; по 20 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
коробці 

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Дослідни
й завод

"ГНЦЛС"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС", Україна всі
стадії виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я",
Україна

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

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в
текст маркування упаковки лікарського засобу

щодо зазначення міжнародних позначень
одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу

“Маркування” МКЯ ЛЗ; Запропоновано:
МАРКУВАННЯ. Відповідно до затвердженого

тексту маркування. Текст маркування додається.
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

без
рецепта

UA/1556/02/01

415. ХЛОРОФІЛІПТ розчин в олії, 20 
мг/мл, in bulk по 
50 л в бочках

Товарист
во з

обмежено
ю

відповіда
льністю

"Дослідни
й завод

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод
"ГНЦЛС" Україна, 

всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"
Україна

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

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в
текст маркування упаковки лікарського засобу

щодо зазначення міжнародних позначень
одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу

“Маркування” МКЯ ЛЗ; оновлення вже
затвердженого тексту маркування (зазначення
міжнародних позначень одиниць вимірювання з

використанням літер латинського алфавіту)
Запропоновано: МАРКУВАННЯ. Відповідно до

затвердженого тексту маркування. 
Маркування упаковки in bulk. Текст маркування
додається. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

- UA/11848/02/01

416. ЦЕФАВОРА краплі оральні по Цефак КГ Німеччин Цефак КГ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: без UA/10843/01/01
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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

50 мл або 100 мл
у флаконі з 
насадкою-
дозатором; по 1 
флакону в 
картонній коробці

а технічна помилка (згідно наказу МОЗ від
23.07.2015 № 460) - виправлено технічну помилку

в інструкції для медичного застосування у р.
«Побічні реакції». ЗАПРОПОНОВАНО:

Рапортування про побічні реакції. Важливо
повідомляти про підозрювані побічні реакції у
період постмаркетингового спостереження.
Працівникам сфери охорони здоров’я слід

повідомляти про будь-які підозрювані побічні
реакції. Зазначене виправлення відповідає

матеріалам реєстраційного досьє

рецепта

417. ЦЕФІКС порошок для 
оральної 
суспензії, 100 
мг/5 мл 1 флакон 
з порошком (для 
30 мл або 60 мл 
суспензії) з 
ложкою-
дозатором у 
картонній коробці

Фарма
Інтернеш

енал
Компані

Йорданія Фарма Інтернешенал
Компані

Йорданія 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” в затверджених МКЯ ЛЗ;
запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

затвердженого тексту маркування

за
рецептом

UA/4151/02/01

418. ЦИКЛОЖЕН лак для нігтів 
лікувальний 80 
мг/г, по 3 г у 
флаконах № 1

ПРОФАР
МА

Інтернеш
нл

Трейдинг
Лімітед

Мальта Лабораторіос Серра
Паміес, С.А.

Іспанiя 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 -

протягом 6 місяців після затвердження

без
рецепта

UA/17436/01/01

419. ЦИТРАМОН В таблетки по 6 або
10 таблеток у 
стрипах; по 6 або
10 таблеток у 
блістерах; по 6 
таблеток у стрипі;
по 2 або 10 
стрипів у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у стрипі;
по 2 або 10 
стрипів у пачці з 
картону; по 6 
таблеток у 
блістері; по 2 або
10 блістерів у 

ПАТ
"Монфар

м"

Україна ПАТ "Монфарм" Україна 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:
Маркування. Згідно 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/7359/01/01
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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; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або
10 блістерів у 
пачці з картону

420. ЧЕМЕРИЧНА 
ВОДА

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
водно-спиртовий 
по 100 мл у 
флаконі скляному
або полімерному;
по 1 флакону в 
пачці; по 100 мл у
банці; по 1 банці 
в пачці

ПАТ
"Хімфарм

завод
"Червона

зірка"

Україна ПАТ "Хімфармзавод
"Червона зірка"

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

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
форми або розміру контейнера чи

закупорювального засобу (первинної упаковки)
(нестерильні лікарські засоби) - внесення до
матеріалів реєстраційного досьє додаткової

упаковки: флакона скляного об’ємом 100 мл, (з
новими геометричними розмірами, без зміни

якісного та кількісного складу матеріалу
флакона), закупореного кришкою пластмасовою з
контролем першого розкриття (типу 1.4м з HDPE

нової форми та зміною складу пакувального
матеріалу). Форма кришки дозволяє

герметизувати флакон без допомоги пробки, за
рахунок ущільнювального конусу

за
рецептом

UA/9250/01/01

Генеральний директор 
Директорату фармацевтичного забезпечення          О.О. Комаріда                   
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