
Додаток 1
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

№
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. АБРОЛ® SR капсули з 

пролонгованою дією, 
по 75 мг №10 (10х1): по
10 капсул у блістері, по
1 блістеру у картонній 
упаковці; №20 (10х2) 
по 10 капсул у блістері,
по 2 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ «КУСУМ
ФАРМ»

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/9928/05/01

2. АМБРОКСОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна Шілпа Медікере
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/19146/01/01
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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
застосування

3. БАКТОПІК мазь назальна, 2% по 3
г в алюмінієвій тубі, по 
1 тубі у картонній 
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія 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/19147/01/01

4. ПАНТЕНОЛ-
ЗДОРОВ'Я 
АЕРОЗОЛЬ

піна нашкірна, 50 мг/г, 
по 58,5 г або по 117,0 г 
у балоні з клапаном-
насосом, насадкою-
розпилювачем та 
захисним ковпачком; 
по 1 балону у коробці з
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

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

без
рецепта

підлягає UA/19009/02/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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

5. СЛІПНОРМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 15 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
1 або 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ
"Фармтехнологія"

Республiка
Бiлорусь

ТОВ
"Фармтехнологія"

Республіка
Білорусь

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

№ 10 – без
рецепта;
№ 30 – за
рецептом

№ 10 -
підлягає;
№ 30 – не
підлягає

UA/19148/01/01

В.о. Генерального директора Директорату
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фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ
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Додаток 2
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
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. АЙЛАР® розчин для ін`єкцій, 

100 одиниць/мл; по 3 
мл у картриджі; по 5 
картриджів у блістері, 
по 1 блістеру в пачці; 
по 10 мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці

АТ "Фармак" Україна Біокон
Байолоджикс
Індія Лімітед,

Індія;
АТ "Фармак",

Україна

Індія/Україна Перереєстрація на
необмежений термін

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, 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/15749/01/01

2. ГЛІМЕПІРИД-КВ таблетки по 2 мг; по 10
таблеток у блістері; по 
3 блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.
Оновлено інформацію

у розділах
"Фармакологічні

властивості"
(уточнення інформації),

за
рецептом

не
підлягає

UA/4410/01/01
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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
"Показання",

"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), "Діти"

(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
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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
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. ГЛІМЕПІРИД-КВ таблетки по 3 мг; по 10

таблеток у блістері; по 
3 блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.
Оновлено інформацію

у розділах
"Фармакологічні

властивості"
(уточнення інформації),

"Показання",
"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), "Діти"

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

інструкції для
медичного

застосування

за
рецептом

не
підлягає

UA/4410/01/02
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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
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.
4. ГЛІМЕПІРИД-КВ таблетки по 4 мг; по 10

таблеток у блістері; по 
3 блістери в пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.
Оновлено інформацію

у розділах
"Фармакологічні

властивості"
(уточнення інформації),

"Показання",
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами

та інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування",

за
рецептом

не
підлягає

UA/4410/01/03
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
"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), "Діти"

(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,
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з

безпеки.
5. КВЕТІАПІНУ 

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

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/15822/01/01

6. КОКАРБОКСИЛАЗИ 
ГІДРОХЛОРИД

розчин для ін`єкцій, 50 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулах; по 5 ампул у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у пачці

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

Оновлено інформацію
в Інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу у
розділах "Особливості

застосування",
"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами"

відповідно до
оновленої інформації з
безпеки застосування
діючої та допоміжних

речовин.
Затверджено текст

короткої
характеристики

лікарського засобу.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, зареєстрованого в

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15971/01/01
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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
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.
7. МЕДИКСИКАМ розчин для ін`єкцій, 15 

мг/1,5 мл, по 1,5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пачці з картону

М.БІОТЕК
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

ХЕЛП С.А. Грецiя Перереєстрація на
необмежений термін.
Оновлено інформацію

в інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу

відповідно до
референтного

лікарського засобу
(МОВАЛІС®, розчин
для ін'єкцій, 15 мг/1,5

мл) у розділах
"Фармакологічні

властивості",
"Показання" (уточнення

формулювання),
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
або інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування", "Спосіб
застосування та дози",

"Діти" (уточнення
формулювання) та
"Побічні реакції". 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до

Порядку здійснення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15703/01/01

11



№
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
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.
8. НОВОКАЇНУ 

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/16369/01/01

9. ПАРАПЛЕКСІН® розчин для ін`єкцій 5 
мг/мл по 1 мл розчину 
в ампулі; по 5 ампул в 
блістері; по 2 блістери 
в пачці з картону

ТОВ
"Фармацевтична

компанія
"САЛЮТАРІС"

Україна ПрАТ "Лекхім -
Харків"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15763/01/01
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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
зі строками,

зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

10. ПАРАПЛЕКСІН® розчин для ін`єкцій 15 
мг/мл по 1 мл розчину 
в ампулі; по 5 ампул в 
блістері; по 2 блістери 
в пачці з картону

ТОВ
"Фармацевтична

компанія
"САЛЮТАРІС"

Україна ПрАТ "Лекхім -
Харків"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, 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/15763/01/02

11. ФЕНТАВЕРА 100 
МКГ/ГОД

пластир 
трансдермальний по 
100 мкг/год, по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від 
відкривання дітьми; 5 
саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина; 
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.
Оновлено інформацію

в інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу у

розділах
"Фармакологічні

властивості",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види
взаємодій",

за
рецептом

не
підлягає

UA/15831/01/05
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Особливості

застосування",
"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

референтного
лікарського засобу
Durogesic DTrans

Transdermal Patch,
Janssen-Cilag Ltd (в

Україні не
зареєстрований). 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, зареєстрованого в
Міністерстві юстиції

України 29 січня 2007
року за № 73/13340 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

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

зі строками,
зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з

безпеки.
12. ФЕНТАВЕРА 12 

МКГ/ГОД
пластир 
трансдермальний по 
12 мкг/год, по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від 
відкривання дітьми; 5 

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.
Оновлено інформацію

в інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу у

розділах

за
рецептом

не
підлягає

UA/15831/01/01
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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
саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Німеччина; 
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина

"Фармакологічні
властивості",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами

та інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

референтного
лікарського засобу
Durogesic DTrans

Transdermal Patch,
Janssen-Cilag Ltd (в

Україні не
зареєстрований). 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, зареєстрованого в
Міністерстві юстиції

України 29 січня 2007
року за № 73/13340 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

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

зі строками,
зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з

безпеки.
13. ФЕНТАВЕРА 25 

МКГ/ГОД
пластир 
трансдермальний по 

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасованої

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

не
підлягає

UA/15831/01/02
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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
25 мкг/год, по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від 
відкривання дітьми; 5 
саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина; 
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина

Оновлено інформацію
в інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу у
розділах

"Фармакологічні
властивості",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами

та інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

референтного
лікарського засобу
Durogesic DTrans

Transdermal Patch,
Janssen-Cilag Ltd (в

Україні не
зареєстрований). 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, зареєстрованого в
Міністерстві юстиції

України 29 січня 2007
року за № 73/13340 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

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

зі строками,
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з

безпеки.
14. ФЕНТАВЕРА 50 

МКГ/ГОД
пластир 
трансдермальний по 
по 50 мкг/год, по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від 
відкривання дітьми; 5 
саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина; 
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.
Оновлено інформацію

в інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу у

розділах
"Фармакологічні

властивості",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

референтного
лікарського засобу
Durogesic DTrans

Transdermal Patch,
Janssen-Cilag Ltd (в

Україні не
зареєстрований). 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, зареєстрованого в
Міністерстві юстиції

України 29 січня 2007
року за № 73/13340 (у

за
рецептом

не
підлягає

UA/15831/01/03
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. ФЕНТАВЕРА 75 

МКГ/ГОД
пластир 
трансдермальний по 
75 мкг/год, по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від 
відкривання дітьми; 5 
саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

Асіно АГ Німеччина Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Луйе Фарма АГ,

Німеччина; 
Випуск серії:

Асіно АГ,
Німеччина

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.
Оновлено інформацію

в інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу у

розділах
"Фармакологічні

властивості",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

референтного
лікарського засобу
Durogesic DTrans

Transdermal Patch,
Janssen-Cilag Ltd (в

Україні не
зареєстрований). 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

за
рецептом

не
підлягає

UA/15831/01/04
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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.

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ
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Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩОДО ЯКИХ ПРОПОНУЄТЬСЯ ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЕРОСИЛ 300 

ФАРМА
порошок (субстанція) у 
багатошаровому 
паперовому мішку для 
фармацевтичного 
застосування

Евонік Індастріз АГ Німеччина Евонік
Оперейшнс ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця
провадження діяльності

виробника (включаючи, за
необхідності, місце

проведення контролю якості),
або власника мастер-файла
на АФІ, або постачальника

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

виробництві АФІ (якщо
зазначено у досьє на

лікарський засіб) за відсутності
сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє, або

виробника нової допоміжної
речовини (якщо зазначено у

досьє) Зміна назви виробника
АФІ кремнію діоксиду, без
зміни місця виробництва

- UA/15958/01/01

2. АЙЛАР® розчин для ін`єкцій, 
100 одиниць/мл по 3 
мл у картриджі; по 5 
картриджів у блістері, 
по 1 блістеру в пачці; 
по 10 мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці

АТ "Фармак" Україна Біокон
Байолоджикс
Індія Лімітед,

Індія; АТ
"Фармак", Україна

Індія/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) - зміни до
методики випробування ГЛЗ

за показником "Цинк" методом
атомно-абсорбційної

за рецептом UA/15749/01/01
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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
спектрометрії, а саме

вилучено посилання на
спектрометр contrAA300 та

параметри проведення
аналізу, підібрані для даного

спектрометру, що обумовлено
можливістю залучення до
контролю різних одиниць

обладнання для виробника АТ
«Фармак». Зміни І типу - Зміни

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

АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що

використовується у процесі
виробництва АФІ (незначні

зміни у затверджених методах
випробування) - зміни до

методики випробування АФІ за
показником "Цинк" методом

атомно-абсорбційної
спектрометрії, а саме

вилучено посилання на
спектрометр contrAA300 та

параметри проведення
аналізу, підібрані для даного

спектрометру, що обумовлено
можливістю залучення до
контролю різних одиниць

обладнання для виробника АТ
«Фармак»

3. АЙЛАР® розчин для ін`єкцій, 
100 одиниць/мл, по 3 
мл у картриджі; по 5 
картриджів у блістері, 
по 1 блістеру в пачці, 
по 10 мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці

АТ "Фармак" Україна Біокон
Байолоджикс
Індія Лімітед,

Індія;
АТ "Фармак",

Україна

Індія/Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

та склад (інші зміни) -
приведення розмірності

активності інсуліну гларгіну у
відповідність до препарату -

оригінатору "Лантус Солостар,
розчин для ін'єкцій, 100 Од/мл,
а саме пропонується змінити
одиниці вимірювання з "МО"

(Міжнародних одиниць)
інсуліну гларгіну на "Одиниць"
інсуліну гларгіну. Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль

за рецептом UA/15749/01/01
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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
готового лікарського засобу.

Зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж

готового лікарського засобу
(інші зміни). Супутня зміна -

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль

готового лікарського засобу.
Зміна у методах випробування

готового лікарського засобу
(незначна зміна у

затверджених методах
випробування) - приведення

розмірності активності інсуліну
гларгіну у відповідність до
препарату - оригінатору

"Лантус Солостар, розчин для
ін'єкцій, 100 Од/мл, а саме

пропонується змінити одиниці
вимірювання з "МО"

(Міжнародних одиниць)
інсуліну гларгіну на "Одиниць"
інсуліну гларгіну. Зміни І типу -

Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподіб
них 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 до розділів:

"Склад", "Фармакологічні
властивості", "Особливості

застосування", "Застосування
у період вагітності або

годування груддю", "Спосіб
застосування та дози",

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

наслідок, до тексту
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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 упаковки

4. АЛДАРА крем 5 %; по 250 мг в 
саше; по 12 саше в 
коробці з картону

МЕДА АБ Швеція виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості
та випуск серій:

3М Хелс Кеа
Лімітед, Велика

Британія;
виробництво,
випробування

контролю якості
(фізико-хімічні):

С.П.М.
КонтрактФарма

ГмбХ, Німеччина;
випробування

контролю якості
(мікробіологічні):
Лабор ЛС СЕ і

Ко. КГ,
Німеччина;
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
ввезення та
випуск серій:

Свісс Кепс ГмбХ,
Німеччина

Велика
Британія/
Німеччина

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 місця
впровадження діяльності

виробника Orgapharm,
відповідального за

виробництво, пакування,
випробування контролю якості
та сертифікацію АФІ іміквімод:
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни з якості.
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
методах випробування АФІ

або вихідного
матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що

використовується у процесі
виробництва АФІ (інші зміни у

методах випробування
(включаючи заміну або
доповнення) АФІ або
вихідного/проміжного
продукту) Додавання

альтернативного методу
випробування залишкових

кількостей органічних
розчинників (метод

за рецептом UA/12999/01/01
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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
парофазної газової

хроматографії / мас-
спектрометрії) для АФІ

іміквімод, що
використовується виробником

ЛЗ С.П.М. КонтрактФарма
ГмбХ, Німеччина. Зміни І типу
- Зміни з якості. АФІ. Контроль

АФІ. Зміна у методах
випробування АФІ або

вихідного
матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що

використовується у процесі
виробництва АФІ (інші зміни у

методах випробування
(включаючи заміну або
доповнення) АФІ або
вихідного/проміжного
продукту) Додавання

альтернативного
комбінованого методу
випробування на вміст
залишкових кількостей

каталізатора платини та заліза
(метод мас-спектрометрії з

індуктивно зв’язаною
плазмою) для АФІ іміквімод,

що використовується
виробником ЛЗ С.П.М.
КонтракФарма ГмбХ,

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 засобу
(дільниця для вторинного

пакування) Введення
додаткової дільниці Свісс Кепс

ГмбХ, Німеччина у якості
альтерантивної дільниці,

відповідальної за вторинне
пакуванння ГЛЗ. Введення
змін протягом 6-ти місяців

після затвердження. Зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
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 Свісс Кепс

ГмбХ, Німеччина у якості
альтерантивної дільниці,

відповідальної за первинне
пакуванння ГЛЗ. Введення
змін протягом 6-ти місяців

після затвердження. Зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або

введення додаткової дільниці
виробництва для частини або
всього виробничого процесу
готового лікарського засобу

(дільниця, на якій проводяться
будь-які виробничі стадії, за

винятком випуску серій,
контролю якості, первинного
та вторинного пакування, для

нестерильних лікарських
засобів) Введення додаткової

виробничої ділянки С.П.М.
КонтрактФарма ГмбХ,

Німеччина у якості
альтернативної виробничої

дільниці, на якій проводяться
будь-які виробничі стадії, за

винятком випуску серії,
контролю якості, первинного

та вторинного пакування.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміна

імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та

контролю якості готового
лікарського засобу (заміна або

додавання виробника, що
відповідає за ввезення та/або
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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) - Не включаючи

контроль/випробування серії -
Введення додаткової дільниці
Свісс Кепс ГмбХ, Німеччина у

якості альтернативної
дільниці, відповідальної за
ввезення та випуск серій

готового лікарського засобу.
Зміни внесено в інструкцію для
медичного застосування щодо

найменування та
місцезнаходження виробника з
відповідними змінами у тексті

маркування упаковки
лікарського засобу (додавання

виробника). Введення змін
протягом 6-ти місяців після

затвердження. Зміни І типу -
Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна
імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та
контролю якості готового

лікарського засобу (заміна або
додавання дільниці, на якій

здійснюється
контроль/випробування серії)

Введення додаткової
виробничої ділянки С.П.М.

КонтрактФарма ГмбХ,
Німеччина у якості

альтернативної виробничої
дільниці, на якій проводиться
контроль/випробування серії
(фізико-хімічні випробування)
ГЛЗ. Введення змін протягом

6-ти місяців після
затвердження.

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

Зміни у виробництві. Зміна
імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та
контролю якості готового

лікарського засобу (заміна або
додавання дільниці, на якій

здійснюється
контроль/випробування серії)
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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 додаткової

виробничої ділянки Лабор ЛС
СЕ і Ко. КГ, Німеччина у якості

альтернативної виробничої
дільниці, на якій здійснюється
контроль/випробування серії

(мікробіологічні випробування)
ГЛЗ. Введення змін протягом

6-ти місяців після
затвердження. Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміни у процесі
виробництва готового

лікарського засобу, включаючи
проміжний продукт, що

застосовується при
виробництві готового

лікарського засобу (незначна
зміна у процесі виробництва)
Видалення пакетів із лінійного
поліетилену низької щільності
(LLDPE) у якості первинного
пакувального матеріалу для

нерозфасованого ЛЗ в процесі
виробництва.

Нерозфасований продукт
зберігається у барабанах із

нержавіючої сталі. Введення
змін протягом 6-ти місяців

після затвердження. Зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміни у процесі

виробництва готового
лікарського засобу, включаючи

проміжний продукт, що
застосовується при

виробництві готового
лікарського засобу (незначна
зміна у процесі виробництва) 

Незначні зміни в процесі
виробництва ЛЗ, на

виробничій ділянці С.П.М.
КонтрактФарма ГмбХ,

Німеччина, що полягає у зміні
процесу змішування в процесі

виробництва ЛЗ, а саме,
змішування відбувається в
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
одній виробничій ємності.

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміни у

процесі виробництва готового
лікарського засобу, включаючи

проміжний продукт, що
застосовується при

виробництві готового
лікарського засобу (інші зміни)
Для нового виробника С.П.М.

КонтрактФарма ГмбХ,
Німеччина у виробничому

процесі запропоновано
збільшити час витримки

нерозфасованого продукту з
13 тижнів до 16 тижнів.

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 (інші зміни
у методах випробувань
(включаючи заміну або
доповнення)) Введення
альтернативного методу
випробування в’язкості
готового продукту, що
використовується на

виробничій ділянці С.П.М.
КонтрактФарма ГмбХ,

Німеччина. Змін встановлених
критерій прийнятності не

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

засіб. Система
контейнер/закупорювальний

засіб. Зміна параметрів
специфікацій та/або

допустимих меж первинної
упаковки готового лікарського
засобу (звуження допустимих

меж, визначених у
специфікації) Звуження межі
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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 матеріалів
первинної упаковки ГЛЗ

пакетів-саше; а саме шарів
багатошарової плівки:

зменшені товщини поліефірної
плівки від 0,12 мм до 0,012 мм,
товщини білої поліетиленової
плівки низької щільності від

0,13 мм до 0,013 мм і товщини
алюмінієвої фольги від 0,09

мм до 0,009 мм.
5. АНАГРЕЛІД 

ЗЕНТІВА
капсули тверді по 1 мг; 
по 100 капсул у пляшці;
по 1 пляшці у картонній
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування, хіміко-

фізичне
тестування,

відповідає за
випуск серії:

СІНТОН
ХІСПАНІЯ, С.Л.,
Іспанiя; вторинне

пакування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

хіміко-фізичне
тестування:

КВІНТА-
АНАЛІТИКА

с.р.о., Чеська
Республіка

Іспанiя/
Німеччина/

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця
провадження діяльності

виробника/імпортера готового
лікарського засобу, включаючи

дільниці випуску серії або
місце проведення контролю

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

включаючи випуск серій) -
зміна адреси виробника ГЛЗ

СІНТОН ХІСПАНІЯ, С.Л.,
Іспанiя (виробництво "in bulk",

первинне та вторинне
пакування, хіміко-фізичне
тестування, відповідає за

випуск серії), без зміни місця
виробництва. Термін введення
змін протягом 6 місяців після

затвердження

за рецептом UA/17240/01/02

6. АНАГРЕЛІД 
ЗЕНТІВА

капсули тверді по 0,5 
мг по 100 капсул у 
пляшці; по 1 пляшці у 
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування, хіміко-

фізичне
тестування,

відповідає за
випуск серії:

СІНТОН
ХІСПАНІЯ, С.Л.,
Іспанiя; вторинне

пакування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Іспанiя/
Німеччина/

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця
провадження діяльності

виробника/імпортера готового
лікарського засобу, включаючи

дільниці випуску серії або
місце проведення контролю

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

включаючи випуск серій) -
зміна адреси виробника ГЛЗ

СІНТОН ХІСПАНІЯ, С.Л.,

за рецептом UA/17240/01/01
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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
хіміко-фізичне

тестування:
КВІНТА-

АНАЛІТИКА
с.р.о., Чеська

Республіка

Іспанiя (виробництво "in bulk",
первинне та вторинне

пакування, хіміко-фізичне
тестування, відповідає за

випуск серії), без зміни місця
виробництва. Термін введення
змін протягом 6 місяців після

затвердження
7. АРТИШОКА 

ЕКСТРАКТ-
ЗДОРОВ'Я

розчин оральний, 100 
мг/мл, по 100 мл у 
флаконі полімерному; 
по 1 флакону з 
дозуючим пристроєм у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

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

(вилучення упаковки певного
розміру) - вилучення

пакування по 100 мл у флаконі
зі скла; по 1 флакону з

дозуючим пристроєм у коробці
з картону та in bulk: по 10 л

або по 50 л у бочках з
відповідними змінами у р.

«Упаковка». Введення змін
протягом 6-ти місяців після

затвердження

без рецепта UA/0140/02/01

8. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
20 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

Контроль готового лікарського
засобу (інші зміни) - оновлення

вже затверджених методів
контролю якості ГЛЗ, а саме

викладення тексту державною
мовою згідно сучасних вимог із
внесенням редакційних правок

технічного характеру та
незначними корекціями опису

методів. Введення змін
протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни І типу -
Зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській

фармакопеї/монографії.
Подання нового або

оновленого сертифіката

за рецептом UA/5302/01/03
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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
відповідності або вилучення

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для

АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що
використовуються у

виробництві АФІ; для
допоміжної речовини

(сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) -

Оновлений сертифікат від уже
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 00

(затверджено: R0-CEP 2013-
024-Rev 02) від вже

затвердженого виробника
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату; зміни І типу - Зміни
з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві.
Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та

контролю якості готового
лікарського засобу (заміна або

додавання дільниці, на якій
здійснюється

контроль/випробування серії) -
заміна дільниці, на якій

здійснюється контроль серії
для виробника ГЛЗ Chemilab
d.o.o., Slovenia; 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
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
використовуються у

виробництві АФІ; для
допоміжної речовини

(сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) -

Оновлений сертифікат від уже
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 01 від вже

затвердженого виробника
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату, у зв’язку із зміною
адміністративної адреси

виробничої дільниці Vijayasri
Оrganics Рrivate Limited, India

та додавання нового
виробника вихідної сировини

9. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг по 10 таблеток
у блістері, по 3 або по 
9 блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

Контроль готового лікарського
засобу (інші зміни) - оновлення

вже затверджених методів
контролю якості ГЛЗ, а саме

викладення тексту державною
мовою згідно сучасних вимог із
внесенням редакційних правок

технічного характеру та
незначними корекціями опису

методів. Введення змін
протягом 6-ти місяців після
затвердження; 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/5302/01/02
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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
використовуються у

виробництві АФІ; для
допоміжної речовини

(сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) -

Оновлений сертифікат від уже
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 00

(затверджено: R0-CEP 2013-
024-Rev 02) від вже

затвердженого виробника
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату; зміни І типу - Зміни
з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві.
Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та

контролю якості готового
лікарського засобу (заміна або

додавання дільниці, на якій
здійснюється

контроль/випробування серії) -
заміна дільниці, на якій

здійснюється контроль серії
для виробника ГЛЗ Chemilab
d.o.o., Slovenia; 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
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 01 від вже

затвердженого виробника
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату, у зв’язку із зміною
адміністративної адреси

виробничої дільниці Vijayasri
Оrganics Рrivate Limited, India

та додавання нового
виробника вихідної сировини

10. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 30 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 6, або по 9 
блістерів в картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

Контроль готового лікарського
засобу (інші зміни) - оновлення

вже затверджених методів
контролю якості ГЛЗ, а саме

викладення тексту державною
мовою згідно сучасних вимог із
внесенням редакційних правок

технічного характеру та
незначними корекціями опису

методів. Введення змін
протягом 6-ти місяців після
затвердження; 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

за рецептом UA/8671/01/02
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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
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 00

(затверджено: R0-CEP 2013-
024-Rev 02) від вже

затвердженого виробника
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату; зміни І типу - Зміни
з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві.
Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та

контролю якості готового
лікарського засобу (заміна або

додавання дільниці, на якій
здійснюється

контроль/випробування серії) -
заміна дільниці, на якій

здійснюється контроль серії
для виробника ГЛЗ Chemilab
d.o.o., Slovenia; зміни І типу -

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

фармакопеї/монографії.
Подання нового або

оновленого сертифіката
відповідності або вилучення

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для

АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що
використовуються у

виробництві АФІ; для
допоміжної речовини

(сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) -

Оновлений сертифікат від уже
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 01 від вже

затвердженого виробника
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату, у зв’язку із зміною
адміністративної адреси

виробничої дільниці Vijayasri
Оrganics Рrivate Limited, India

та додавання нового
виробника вихідної сировини

11. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг по 10 таблеток
у блістері, по 1 або по 
3 або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

Контроль готового лікарського
засобу (інші зміни) - оновлення

вже затверджених методів
контролю якості ГЛЗ, а саме

викладення тексту державною
мовою згідно сучасних вимог із
внесенням редакційних правок

технічного характеру та
незначними корекціями опису

методів. Введення змін
протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни І типу -
Зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській

фармакопеї/монографії.
Подання нового або

оновленого сертифіката
відповідності або вилучення

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для

АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що
використовуються у

виробництві АФІ; для
допоміжної речовини

(сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) -

Оновлений сертифікат від уже
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 00

(затверджено: R0-CEP 2013-

за рецептом UA/8671/01/01
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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
024-Rev 02) від вже

затвердженого виробника
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату; зміни І типу - Зміни
з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві.
Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та

контролю якості готового
лікарського засобу (заміна або

додавання дільниці, на якій
здійснюється

контроль/випробування серії) -
заміна дільниці, на якій

здійснюється контроль серії
для виробника ГЛЗ Chemilab
d.o.o., Slovenia; зміни І типу -

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

фармакопеї/монографії.
Подання нового або

оновленого сертифіката
відповідності або вилучення

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для

АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що
використовуються у

виробництві АФІ; для
допоміжної речовини

(сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) -

Оновлений сертифікат від уже
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 01 від вже

затвердженого виробника
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату, у зв’язку із зміною
адміністративної адреси

виробничої дільниці Vijayasri
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Оrganics Рrivate Limited, India

та додавання нового
виробника вихідної сировини

12. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
60 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

Контроль готового лікарського
засобу (інші зміни) - оновлення

вже затверджених методів
контролю якості ГЛЗ, а саме

викладення тексту державною
мовою згідно сучасних вимог із
внесенням редакційних правок

технічного характеру та
незначними корекціями опису

методів. Введення змін
протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни І типу -
Зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській

фармакопеї/монографії.
Подання нового або

оновленого сертифіката
відповідності або вилучення

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для

АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що
використовуються у

виробництві АФІ; для
допоміжної речовини

(сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) -

Оновлений сертифікат від уже
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 00

(затверджено: R0-CEP 2013-
024-Rev 02) від вже

затвердженого виробника
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату; зміни І типу - Зміни

за рецептом UA/8671/01/03
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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
з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві.
Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та

контролю якості готового
лікарського засобу (заміна або

додавання дільниці, на якій
здійснюється

контроль/випробування серії) -
заміна дільниці, на якій

здійснюється контроль серії
для виробника ГЛЗ Chemilab
d.o.o., Slovenia; зміни І типу -

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

фармакопеї/монографії.
Подання нового або

оновленого сертифіката
відповідності або вилучення

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для

АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що
використовуються у

виробництві АФІ; для
допоміжної речовини

(сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) -

Оновлений сертифікат від уже
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 01 від вже

затвердженого виробника
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату, у зв’язку із зміною
адміністративної адреси

виробничої дільниці Vijayasri
Оrganics Рrivate Limited, India

та додавання нового
виробника вихідної сировини

13. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
80 мг, по 10 таблеток у 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне

Словенія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу - Зміни з якості.

за рецептом UA/8671/01/04
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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
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці

пакування,
контроль серії та

випуск серії:
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського
засобу (інші зміни) - оновлення

вже затверджених методів
контролю якості ГЛЗ, а саме

викладення тексту державною
мовою згідно сучасних вимог із
внесенням редакційних правок

технічного характеру та
незначними корекціями опису

методів. Введення змін
протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни І типу -
Зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській

фармакопеї/монографії.
Подання нового або

оновленого сертифіката
відповідності або вилучення

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для

АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що
використовуються у

виробництві АФІ; для
допоміжної речовини

(сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) -

Оновлений сертифікат від уже
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 00

(затверджено: R0-CEP 2013-
024-Rev 02) від вже

затвердженого виробника
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату; 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
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
додавання дільниці, на якій

здійснюється
контроль/випробування серії) -

заміна дільниці, на якій
здійснюється контроль серії
для виробника ГЛЗ Chemilab
d.o.o., Slovenia; зміни І типу -

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

фармакопеї/монографії.
Подання нового або

оновленого сертифіката
відповідності або вилучення

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для

АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що
використовуються у

виробництві АФІ; для
допоміжної речовини

(сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) -

Оновлений сертифікат від уже
затвердженого виробника -

подання оновленого
сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-
CEP 2013-024-Rev 01 від вже

затвердженого виробника
KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia для АФІ
аторвастатину кальцію

тригідрату, у зв’язку із зміною
адміністративної адреси

виробничої дільниці Vijayasri
Оrganics Рrivate Limited, India

та додавання нового
виробника вихідної сировини

14. БІСЕПТОЛ суспензія оральна, 200 
мг/40 мг/5 мл, по 80 мл 
у флаконі, по 1 
флакону і міркою з 
поділками в картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А. Відділ

Медана в Сєрадзі

Польща 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 - Адміністративні зміни.

за рецептом UA/9311/01/01
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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/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 виробника ГЛЗ, без
зміни місця виробництва:

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

15. БОБОТИК краплі оральні, 
емульсія, 66,66 мг/мл; 
по 30 мл у флаконі з 
пробкою-крапельницею
і кришкою; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А. Відділ

Медана в Сєрадзі

Польща 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 - 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 виробника ГЛЗ, без
зміни місця виробництва:

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

без рецепта UA/11716/01/01

16. ВІЛДАГЛІПТИН порошок (субстанція) в 
пакетах 
поліетиленових 
прозорих затягнутих 
стяжкою для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна Медіхем
Мен'юфекчерінг
(Мальта) Лтд.,
Мальта; Моехс

БЦН, С.Л., Іспанiя

Мальта/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу - Зміни з якості.
АФІ. Стабільність. Зміна

періоду повторних
випробувань/періоду
зберігання або умов

зберігання АФІ (за відсутності
у затвердженому досьє

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї, що

включає період повторного

- UA/16658/01/01
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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
випробування) (період

повторного
випробування/період

зберігання) - Збільшення або
введення періоду повторного

випробування/періоду
зберігання на основі

результатів досліджень у
реальному часі - Збільшення

терміну до проведення
повторних випробувань АФІ
Вілдагліптину з 4 років до 5
років, на основі позитивних

результатів дослідження
стабільності АФІ. 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))

Супутня зміна - Зміни з якості.
АФІ. Контроль АФІ (інші зміни)

- Внесення змін до
Специфікації/Методів

контролю якості АФІ, а саме –
вилучення п. «Важкі метали»

на основі наданого
виробником Аналізу ризиків
елементних домішок згідно

ICH Q3D. Зміни І типу - Зміни з
якості. АФІ. Стабільність.
Зміна періоду повторних

випробувань/періоду
зберігання або умов

зберігання АФІ (за відсутності
у затвердженому досьє

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї, що

включає період повторного
випробування) (період

повторного
випробування/період
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
зберігання) - Зміна умов

зберігання АФІ - Зміна умов
зберігання АФІ , на основі

оновлених матеріалів фірми
виробника (частина DMF
3.2.S.7 «Стабільність»).
Затверджено Условия

хранения В оригинальной
упаковке, в защищенном от

света месте, при температуре
не выше 25°С Запропоновано

Умови зберігання Не
передбачені особливі умови
температури та вологості за

умови зберігання в
оригінальній упаковці.

Зберігати в щільно закритій
оригінальній упаковці. 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

допустимих меж «будь-якої
неідентифікованої домішки» з

0,1% на 0,10% на основі
оновлених матеріалів

виробника (частина DMF
3.2.S.4 «Контроль діючої
речовини»). 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)
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
(запропонований виробник

належить до тієї самої
виробничої групи підприємств,

що й затверджений) -
Введення додаткового

виробника Moehs BCN, S.L.,
Іспанія, на основі оновлених

матеріалів DMF.
17. ВІНПОЦЕТИН таблетки по 5 мг по 10 

таблеток у блістері; по 
3 блістери в коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

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:
зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460). Термін
введення змін протягом 6

місяців після затвердження;
зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду) -
Зміна уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд. Діюча
редакція: Плаксіна Олена

Володимирівна. Пропонована
редакція: Шевченко Олена
Ігорівна. Зміна контактних

даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
здійснення фармаконагляду

за рецептом UA/1272/02/01

18. ВОТРІЄНТ™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробник
нерозфасованої

Велика
Британія/

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

за рецептом UA/12035/01/01
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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 200 мг; по 30 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці

продукції: Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британія;
Виробник для
пакування та
випуску серії:

Глаксо Веллком
С.А., Іспанія

Іспанія Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) 
Зміни внесено до інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування"

(інформація про вміст натрію)
відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна коду АТХ - Зміни

внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до розділу
"Фармакотерапевтична група.

Код АТХ." (затверджено:
L01XE11; запропоновано:

L01EX03) згідно з оновленою
класифікацією ВООЗ.

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
"Особливості застосування" та

"Побічні реакції" (синдром
лізису пухлин) відповідно
матеріалів реєстраційного

досьє. Введення змін протягом
6-ти місяців після

затвердження. Зміни II типу -
Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці
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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, 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" (ураження

печінки) відповідно до
матеріалів реєстраційного

досьє. 
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
"Особливості застосування"

(застереження з приводу
підвищення токсичності та/або
смертності при одночасному

застосуванні лікарського
засобу та інших

протипухлинних методів
лікування (наприклад,

пеметрексед, лапатиниб або
пембролізумаб) відповідно до

матеріалів реєстраційного
досьє. Введення змін протягом

6-ти місяців після
затвердження.

19. ВОТРІЄНТ™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг; по 30 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в картонній 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробник
нерозфасованої
продукції: Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Велика
Британія/

Іспанія

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

фармаконагляду (інші зміни) 

за рецептом UA/12035/01/02
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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
коробці Британія;

Виробник для
пакування та
випуску серії:

Глаксо Веллком
С.А., Іспанія

Зміни внесено до інструкції
для медичного застосування
лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування"

(інформація про вміст натрію)
відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна коду АТХ - Зміни

внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до розділу
"Фармакотерапевтична група.

Код АТХ." (затверджено:
L01XE11; запропоновано:

L01EX03) згідно з оновленою
класифікацією ВООЗ.

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
"Особливості застосування" та

"Побічні реакції" (синдром
лізису пухлин) відповідно
матеріалів реєстраційного

досьє. 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
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
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" (ураження

печінки) відповідно до
матеріалів реєстраційного

досьє. 
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
"Особливості застосування"

(застереження з приводу
підвищення токсичності та/або
смертності при одночасному

застосуванні лікарського
засобу та інших

протипухлинних методів
лікування (наприклад,

пеметрексед, лапатиниб або
пембролізумаб) відповідно до

матеріалів реєстраційного
досьє. Введення змін протягом

6-ти місяців після
затвердження.

20. ГЕФІТІНІБ 
ЗЕНТІВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у пакетику, у
картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
Фармадокс

Хелcкеа Лтд.,
Мальта; випуск

серії:

Мальта/
Румунiя/
Тайвань

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

Система
контейнер/закупорювальний

засіб. Зміна будь-якої частини
матеріалу первинної упаковки,

за рецептом UA/17929/01/01
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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
Лабормед-Фарма

С.А., Румунiя;
виробництво

форми in bulk,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
тестування

стабільності:
Лотус

Фармасьютикал
Ко., Лтд., Тайвань

що не контактує з готовим
лікарським засобом

(наприклад колір кришечок з
контролем першого відкриття,

колір кодових кілець на
ампулах, контейнера для голок
(різні види пластмаси) (зміна,

яка впливає на коротку
характеристику лікарського

засобу) – оновлення р.
«Упаковка» МКЯ ЛЗ (розділ
доповнюється інформацією
про пакетик) відповідно до
оригінальних матеріалів

виробника та упаковки, яка
надходить на територію

України, блістер вміщується в
пакетик, який потім

поміщається в картонну пачку.
Зміни внесені в інструкцію для

медичного застосувння
лікарського засобу у розділ
"Упаковка" з відповідними

змінами в тексті маркувння.
21. ГЛІПТАР таблетки по 50 мг, по 

10 таблеток у блістері, 
по 6 блістерів в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу - Зміни з якості.
АФІ. Стабільність. Зміна

періоду повторних
випробувань/періоду
зберігання або умов

зберігання АФІ (за відсутності
у затвердженому досьє

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї, що

включає період повторного
випробування) (період

повторного
випробування/період

зберігання) - Збільшення або
введення періоду повторного

випробування/періоду
зберігання на основі

результатів досліджень у
реальному часі - збільшення

періоду повторного
випробування для АФІ

вілдагліптину. Затверджено: 4
роки. Запропоновано: 5 років.

UA/16719/01/01
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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 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)) -

Супутня зміна - Зміни з якості.
АФІ. Контроль АФІ (інші зміни)
- вилучення зі специфікації та

методів контролю АФІ
вілдагліптину показника «Важкі

метали». Введення змін
протягом 6-ти місяців після

затвердження. Зміни І типу -
Зміни з якості. АФІ. Контроль

АФІ. Зміна у параметрах
специфікацій та/або

допустимих меж, визначених у
специфікаціях на АФІ, або

вихідний/проміжний
продукт/реагент, що

використовуються у процесі
виробництва АФІ (звуження

допустимих меж, визначених у
специфікації) - звуження

допустимих меж у специфікації
АФІ вілдагліптину для «будь-

якої неідентифікованої
домішки» з «не більше 0,1 %»

до «не більше 0,10 %».
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни з якості.

АФІ. Стабільність. Зміна
періоду повторних

випробувань/періоду
зберігання або умов

зберігання АФІ (за відсутності
у затвердженому досьє

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї, що
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
включає період повторного

випробування) (період
повторного

випробування/період
зберігання) - Зміна умов

зберігання АФІ - зміна умов
зберігання АФІ вілдагліптину.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни з якості.

АФІ. Виробництво. Зміна
виробника

вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що

використовуються у
виробничому процесі АФІ, або
зміна виробника (включаючи,

де необхідно, місце
проведення контролю якості)

АФІ (за відсутності
сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє)

(запропонований виробник
належить до тієї самої

виробничої групи підприємств,
що й затверджений) -

провадження додаткової
дільниці виробництва АФІ

вілдагліптину, Moehs BCN ,
S.L., Іспанія до вже

затвердженої Medichem
Manufacturing (Malta) Ltd., що
належить до тієї ж виробничої
групи. Введення змін протягом

6-ти місяців після
затвердження.

22. ДЕКСАМЕТАЗОН розчин для ін’єкцій, 4 
мг/мл, по 1 мл або по 2
мл в ампулі; по 5 
ампул в пачці; по 1 мл 
або по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері, 
по 1 блістеру в пачці; 
по 1 мл або по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул в 
пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Дослідний завод

«ГНЦЛС»,
Україна; 
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:
Зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460): Термін
введення змін протягом 6

місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

за рецептом UA/5274/02/01
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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
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Фармацевтична

компанія
«Здоров'я»,

Україна

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: Плаксіна Олена

Володимирівна. Пропонована
редакція: Шевченко Олена
Ігорівна. Зміна контактних

даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду.
23. ДОЛОКСЕН 

СТРОНГ
гель 50 мг/г, по 40 г 
гелю у тубі алюмінієвій;
по 1 тубі у пачці з 
картону; по 100 г гелю 
у тубі ламінатній; по 1 
тубі у пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Конарк Інтелмед"

Україна Публічне
акціонерне
товариство

"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна назви лікарського

засобу 
Затверджено: Долокс Dolox
Запропоновано: Долоксен

Стронг Doloxen Strong 
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

без рецепта UA/18755/01/01

24. КАРДІО-ДАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 75 мг; по 100 
таблеток у контейнері; 
по 1 контейнеру в 
пачці; по 10 таблеток в 
контурній чарунковій 
упаковці, по 3 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

Система
контейнер/закупорювальний

засіб. Зміна у первинній
упаковці готового лікарського
засобу (тип контейнера або

додавання нового контейнера)
- Тверді, м’які та нестерильні

рідкі лікарські форми -

№ 30 – без
рецепта; №

100 – за
рецептом

UA/18901/01/01
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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 додаткової упаковки
№30 для лікарського засобу

Кардіо-Дар®, таблетки, вкриті
плівковою оболонкою, по 75 мг

та по 150 мг, а саме по 10
таблеток в контурну чарункову

упаковку, по 3 контурні
чарункові упаковки в пачку, з

відповідними змінами у р.
«Упаковка». Як наслідок

внесено відповідне
корегування до терміну
придатності: 1 рік – для

упаковки № 30. Зміни внесені
до інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу у розділ "Упаковка", з
відповідними змінами до

розділу "Термін придатності";
зміни внесені до тексту
маркування упаковки

лікарського засобу. Введення
змін протягом 6-ти місяців

після затвердження; зміни І
типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у

правовому статусі лікарського
засобу (для

генеричних/гібридних/біоподіб
них лікарських засобів після

зміни затвердженого
правового статусу

референтного препарату) -
зміни внесені до інструкції для

медичного застосування
лікарського засобу у розділ

"Категорія відпуску" та у пункт
14 тексту маркування упаковки

лікарського засобу:
затвердження категорії

відпуску "без рецепта" для
упаковки №30. Ведення змін
протягом 6-ти місяців після

затвердження
25. КАРДІО-ДАР® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 150 мг; по 100 
таблеток у контейнері; 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

№ 30 – без
рецепта; №

100 – за

UA/18901/01/02
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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 1 контейнеру в 
пачці; по 10 таблеток в 
контурній чарунковій 
упаковці, по 3 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

Система
контейнер/закупорювальний

засіб. Зміна у первинній
упаковці готового лікарського
засобу (тип контейнера або

додавання нового контейнера)
- Тверді, м’які та нестерильні

рідкі лікарські форми -
введення додаткової упаковки
№30 для лікарського засобу

Кардіо-Дар®, таблетки, вкриті
плівковою оболонкою, по 75 мг

та по 150 мг, а саме по 10
таблеток в контурну чарункову

упаковку, по 3 контурні
чарункові упаковки в пачку, з

відповідними змінами у р.
«Упаковка». Як наслідок

внесено відповідне
корегування до терміну
придатності: 1 рік – для

упаковки № 30. Зміни внесені
до інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу у розділ "Упаковка", з
відповідними змінами до

розділу "Термін придатності";
зміни внесені до тексту
маркування упаковки

лікарського засобу. Введення
змін протягом 6-ти місяців

після затвердження; зміни І
типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у

правовому статусі лікарського
засобу (для

генеричних/гібридних/біоподіб
них лікарських засобів після

зміни затвердженого
правового статусу

референтного препарату) -
зміни внесені до інструкції для

медичного застосування
лікарського засобу у розділ

"Категорія відпуску" та у пункт
14 тексту маркування упаковки

лікарського засобу:
затвердження категорії

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
відпуску "без рецепта" для

упаковки №30. Ведення змін
протягом 6-ти місяців після

затвердження
26. КОРГЛІКОН розчин для ін’єкцій, 0,6 

мг/мл; по 1 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 
пачці з картону; по 1 
мл в ампулі, по 10 
ампул у блістері, по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 2 блістери 
в пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

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:
зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460) Термін
введення змін протягом 6

місяців після затвердження;
зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду) -
Зміна уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд. Діюча
редакція: Плаксіна Олена

Володимирівна. Пропонована
редакція: Шевченко Олена
Ігорівна. Зміна контактних

даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
здійснення фармаконагляду

за рецептом UA/4857/02/01

27. КОФЕЇН-БЕНЗОАТ
НАТРІЮ

розчин для ін’єкцій, 100
мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці; по 1 мл в ампулі;
по 10 ампул у блістері; 
по 1 блістеру в пачці; 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:
Зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460): Термін

за рецептом UA/0482/01/01
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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 1 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери в пачці

"ГНЦЛС",
Україна; 
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна

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 уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд. Діюча
редакція: Плаксіна Олена

Володимирівна. Пропонована
редакція: Шевченко Олена
Ігорівна. Зміна контактних

даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду.
28. КОФЕЇН-БЕНЗОАТ

НАТРІЮ
розчин для ін’єкцій, 200
мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці; по 1 мл в ампулі;
по 10 ампул у блістері; 
по 1 блістеру в пачці; 
по 1 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери в пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

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

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:
Зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460): Термін
введення змін протягом 6

місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

за рецептом UA/0482/01/02
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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
компанія

"Здоров'я",
Україна

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: Плаксіна Олена

Володимирівна. Пропонована
редакція: Шевченко Олена
Ігорівна. Зміна контактних

даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду.
29. ЛАЗОЛВАН® таблетки по 30 мг; по 

10 таблеток у блістері; 
по 2 або по 5 блістерів 
у картонній коробці

ТОВ «Опелла
Хелскеа Україна»

Україна Дельфарм Реймс Франція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:
Зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460): Зміни
внесено в інструкцію для

медичного застосування щодо
назви заявника з відповідними
змінами у тексті маркування
упаковки лікарського засобу.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

без рецепта UA/3430/03/01

30. ЛАЗОЛВАН® таблетки по 30 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або по 5 блістерів 
у картонній коробці

ТОВ «Опелла
Хелскеа Україна»

Україна Дельфарм Реймс Франція внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни I 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 -

без рецепта UA/3430/03/01
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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
заміна виробника ГЛЗ,

відповідального за контроль та
випуск серії готового

лікарського засобу. Зміни
внесено в інструкцію для

медичного застосування щодо
найменування та

місцезнаходження виробника з
відповідними змінами у тексті

маркування упаковки
лікарського засобу. Введення

змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни I
типу: Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або

введення додаткової дільниці
виробництва для частини або
всього виробничого процесу
готового лікарського засобу
(дільниця для вторинного

пакування) – заміна виробника
ГЛЗ відповідального за

вторинне пакування готового
лікарського засобу. Введення

змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни I
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 з 336 кг до
360 кг. Введення змін протягом

6-ти місяців після
затвердження. Зміни I 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
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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 (незначна

зміна у процесі виробництва) -
внесення змін до опису

вирбничого процесу та блок-
схеми з урахуванням

локальних особливостей
процесу виробництва на новій
виробничій дільниці Дельфарм
Реймс Францiя. Введення змін

протягом 6-ти 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 визначення

показника товщини таблетки в
процесі виробництва в рамках

перенесення всього
виробничого процесу ГЛЗ на

нову виробничу дільницю.
Введення змін протягом 6-ти
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 визначення

показника діаметру таблетки в
процесі виробництва в рамках

перенесення всього
виробничого процесу ГЛЗ на

нову виробничу дільницю.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.
Зміни I типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміни у виробництві. Зміни

випробувань або допустимих
меж, встановлених у

специфікаціях, під час
виробництва готового

лікарського засобу (вилучення
несуттєвого випробування в

процесі виробництва)
- вилучення визначення
показника міцності на

стирання таблеток в процесі
виробництва. Введення змін
протягом 6-ти 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 (звуження
допустимих меж)

– зменшення часу розпаду
таблеток: Введення змін

протягом 6-ти 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 середнього

показника норми допуску при
випробуванні стійкості

таблеток до роздавлювання у
процесі виробництва.

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.
Зміни I типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.

Зміни у виробництві. Зміни
випробувань або допустимих

меж, встановлених 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
специфікаціях, під час
виробництва готового

лікарського засобу (інші зміни)
- впровадження змін на етапах
проміжного контролю у процесі

виробництва таблеток з
попередньою грануляцією.

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.
Зміни I типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.

Система
контейнер/закупорювальний

засіб. Зміна у первинній
упаковці готового лікарського
засобу (тип контейнера або

додавання нового контейнера)
- Тверді, м’які та нестерильні

рідкі лікарські форми -
додавання нового типу

первинної упаковки
(непрозорий білий ПВХ/ПВДХ

блістер). Введення змін
протягом 6-ти місяців після
затвердження. Зміни I типу:

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Стабільність.
Зміна у термінах придатності

або умовах зберігання
готового лікарського засобу

(зменшення терміну
придатності готового

лікарського засобу) - Для
торгової упаковки - 
- зменшення терміну
придатності готового

лікарського засобу з 60 місяців
до 36 місяців. Зміни внесено в

інструкцію для медичного
застосування лікарського
засобу у розділ «Термін

придатності». Введення змін
протягом 6-ти місяців після
затвердження. Зміни I типу:

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Опис та

склад. Зміна або додавання
штампів, потовщень або інших
маркувань, уключаючи заміну
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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 додавання фарб для

маркування лікарського засобу
(зміна штампів, потовщень або
інших маркувань) – внесення
змін до зовнішнього вигляду
таблетки шляхом видалення
фірмового знаку (логотипу

компанії Берінгер Інгельхайм)
з таблетки з відповідним

оновлення опису та
аналітичних процедур щодо

опису ГЛЗ, правки до методів
«Втрата маси при

висушуванні» та «Час
розпадання». Вносяться

редакційні правки у р.
3.2.Р.5.2. Аналітичні методики
щодо нумерації методів. Зміни

внесено в інструкцію для
медичного застосування

лікарського засобу в розділ
«Основні фізико-хімічні

властивості). Введення змін
протягом 6-ти місяців після
затвердження. Зміни I типу:

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або

введення додаткової дільниці
виробництва для частини або
всього виробничого процесу
готового лікарського засобу

(дільниця, на якій проводяться
будь-які виробничі стадії, за

винятком випуску серій,
контролю якості, первинного
та вторинного пакування, для

нестерильних лікарських
засобів) – заміна виробника

ГЛЗ відповідального за
виробництво нерозфасованої

продукції: Введення змін
протягом 6-ти місяців після
затвердження. Зміни I типу:

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або

введення додаткової дільниці
виробництва для частини або
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
всього виробничого процесу
готового лікарського засобу
(дільниця для первинного

пакування) – заміна виробника
ГЛЗ відповідального за

первинне пакування ГЛЗ:
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.
Зміни I типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.

Контроль готового лікарського
засобу. Зміна параметрів

специфікацій та/або
допустимих меж готового

лікарського засобу
(доповнення специфікації

новим показником з
відповідним методом

випробування) 
- доповнення специфікації ГЛЗ

показником "Оцінка
пакувальних матеріалів"

протягом терміну придатності.
31. ЛАМІЗИЛ УНО розчин нашкірний, 

плівкоутворюючий 1 %;
по 4 г у тубі; по 1 тубі в 
пластиковому тримачі 
в картонній коробці

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ 

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ 

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця
провадження діяльності

виробника/імпортера готового
лікарського засобу, включаючи

дільниці випуску серії або
місце проведення контролю

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

назви та адреси виробника
ГЛЗ, без зміни місця

виробництва: Зміни внесено в
інструкцію для медичного

застосування у розділі
"Виробник та

"Місцезнаходження виробника
та адреса місця провадження

його діяльності" з відповідними
змінами у тексті маркування
упаковки лікарського засобу.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

без рецепта UA/1005/05/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміни 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. Вилучення виробничої
дільниці (включаючи дільниці
для АФІ, проміжного продукту

або готового лікарського
засобу, дільниці для

проведення пакування,
виробника, відповідального за

випуск серій, місце
проведення контролю серії)

або постачальника вихідного
матеріалу, реагенту або

допоміжної речовини (якщо
зазначено у досьє) Вилучення

виробничої дільниці
ФОНДАСЬЙОН ПОЛІВАЛЬ,

Антрепріз сосіаль а вокасьйон
індюстріель, за адресою: Рут

де Дівон 48, 1260 Ніон,
Швейцарія, відповідальної за

вторинне пакування.
Виробнича дільниця, що

залишилась – виконує ті самі
функції, що вилучена.

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни)
Зміни внесено в текст

маркування первинної (п.4) та
вторинної (п.8) упаковки

лікарського засобу. Введення
змін протягом 6-ти місяців

після затвердження.
32. МААЛОКС® таблетки № 40 (10х4): 

по 10 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
в картонній коробці

ТОВ «Опелла
Хелскеа Україна»

Україна CАНОФІ С.Р.Л. Італія внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця
провадження діяльності

без рецепта UA/9220/02/01
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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
виробника/імпортера готового
лікарського засобу, включаючи

дільниці випуску серії або
місце проведення контролю

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

назви та адреси виробника
ГЛЗ, без зміни місця

виробництва: Зміни внесено в
інструкцію для медичного

застосування щодо
найменування та

місцезнаходження виробника з
відповідними змінами у тексті

маркування упаковки
лікарського засобу.

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Вилучення виробничої
дільниці (включаючи дільниці
для АФІ, проміжного продукту

або готового лікарського
засобу, дільниці для

проведення пакування,
виробника, відповідального за

випуск серій, місце
проведення контролю серії)

або постачальника вихідного
матеріалу, реагенту або

допоміжної речовини (якщо
зазначено у досьє) Вилучення
виробничої дільниці Санофі

С.п.А., Італія, розташованої за
адресою: Вьяле Еуропа, 11 –
21040 Оріджьо (VA), Італія.

Затверджена виробнича
дільниця, що залишилась,

САНОФІ С.P.Л., Італiя –
виконує ті самі функції, що
вилучена. Зміни внесено в
інструкцію для медичного

застосування щодо
найменування та

місцезнаходження виробника з
відповідними змінами у тексті

маркування упаковки
лікарського засобу (вилучення
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробничої дільниці).

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

33. ПЕРСЕН® таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; по 
4 блістери у картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

СОФАРМА АД Болгарія 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) зміна вимог
специфікації на допоміжну

речовину заліза оксид
коричневий (Е 172) за

показником «Нерозчинні у
кислоті речовини» з 0,1% до

0,3%, згідно USP. 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 -
заміна виробника,

відповідального за контроль та
випуск серії: Зміни внесено в

інструкцію для медичного
застосування щодо
найменування та

місцезнаходження виробника з
відповідними змінами у тексті

маркування упаковки
лікарського засобу. Введення

змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни І

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

виробництві. Зміни у процесі
виробництва готового

лікарського засобу, включаючи
проміжний продукт, що

застосовується при
виробництві готового

без рецепта UA/9536/01/01
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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
лікарського засобу (незначна
зміна у процесі виробництва)
незначні зміни у описі процесу

виробництва ЛЗ, що
обумовлені заміною дільниці

виробництва ЛЗ. Зміни І типу -
Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміни

випробувань або допустимих
меж, встановлених у

специфікаціях, під час
виробництва готового

лікарського засобу (звуження
допустимих меж) 

звуження допустимих меж за
показником «Розпадання» у

процесі виробництва ЛЗ (для
таблеток не покритих

оболонкою з макс 25 хв. без
дисків, замінено на: не більше

ніж 15 хв. з дисками; для
таблеток, вкритих оболонкою з
макс 60 хв. без дисків замінено

на: не більше ніж 30 хв. з
дисками), оновлення

підрозділу 3.2.Р.3.4. Контроль
критичних стадій і проміжної

продукції.
Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського

засобу. Зміна у методах
випробування готового

лікарського засобу (незначна
зміна у затверджених методах
випробування) зміни у методі

випробування ГЛЗ за
показником «Розпадання», без

змін встановлених критерій
прийнятності. Затверджено:
випробування проводять без
дисків та оцінку результатів
проводять відповідно до ЄФ.

2.9.1; Запропоновано:
випробування проводять з

використанням дисків та оцінку
результатів проводять

відповідно до ЄФ. 2.9.1. Зміни І
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або

введення додаткової дільниці
виробництва для частини або
всього виробничого процесу
готового лікарського засобу
(дільниця для вторинного
пакування) заміна дільниці
вторинного пакування ЛЗ:

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)
заміна дільниці первинного
пакування ЛЗ: Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або

введення додаткової дільниці
виробництва для частини або
всього виробничого процесу
готового лікарського засобу

(дільниця, на якій проводяться
будь-які виробничі стадії, за

винятком випуску серій,
контролю якості, первинного
та вторинного пакування, для

нестерильних лікарських
засобів) заміна дільниці

виробництва нерозфасованого
продукту

34. ПІРАНТЕЛ 
ПОЛЬФАРМА

суспензія оральна, 250 
мг/5 мл; по 15 мл у 
флаконі; по 1 флакону і
міркою з поділками в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А. Відділ

Медана в Сєрадзі

Польща 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 - Адміністративні зміни.
Зміна найменування та/або
адреси місця провадження

діяльності

без рецепта UA/9225/01/01
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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
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 виробника ГЛЗ,

без зміни місця виробництва.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

35. ПРОТЕФЛАЗІД® супозиторії; по 5 
супозиторіїв по 3 г у 
блістері; по 1, або 2, 
або 3 блістери у пачці з
картону

ТОВ "НВК
"Екофарм"

Україна ТОВ "НВК
"Екофарм"

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
виробничої дільниці ГЛЗ ТОВ

«Фармекс Груп», Україна.
Затверджена виробнича

дільниця, що залишилась,
ТОВ "НВК "Екофарм", Україна
– виконує ті самі функції, що

вилучена.
Зміни внесено в інструкцію для

медичного застосування у
розділи «Виробник» та

«Місцезнаходження виробника
та адреса місця провадження

його діяльності» 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)
Внесення зміни до розділу

за рецептом UA/4220/02/01
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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
"Маркування" МКЯ ЛЗ:

Затвердженно: Маркування
Текст маркування додається.
Запропоновано: Маркування
Згідно затвердженого тексту

маркування.
36. САНГІВА® спрей для ротової 

порожнини; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з насадкою-
розпилювачем в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

Стабільність. Зміна у термінах
придатності або умовах

зберігання готового
лікарського засобу

(збільшення терміну
придатності готового

лікарського засобу) - Для
торгової упаковки

(підтверджується даними
реального часу) збільшення
терміну придатності готового
лікарського засобу 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.

без рецепта UA/16981/02/01

37. САНГІВА® розчин для ротової 
порожнини; по 100 мл у
флаконі; по 1 флакону 
з мірним стаканчиком в
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

Стабільність. Зміна у термінах
придатності або умовах

зберігання готового
лікарського засобу

(збільшення терміну
придатності готового

лікарського засобу) - Для
торгової упаковки

(підтверджується даними
реального часу) збільшення
терміну придатності готового
лікарського засобу на основі

позитивних результатів
довгострокових досліджень

без рецепта UA/16981/01/01
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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
стабільності у реальному часі

Затверджено: Термін
придатності: 2 роки.

Запропоновано: Термін
придатності: 3 роки. Введення

змін протягом 6-ти місяців
після затвердження.

38. СКАФО порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 150 мг; 
по 1 флакону з 
порошком в коробці з 
картону пакувального

Новартіс Оверсіз
Інвестментс АГ

Швейцарія виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
окрім кількісного

визначення,
вторинне

пакування:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

контроль якості
(кількісне

визначення):
Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія;
альтернативне

вторинне
пакування:

Делфарм Хюнінг
САС,

Францiя ;альтерн
ативне вторинне

пакування:
ФармЛог Фарма
Лоджистік ГмбХ,

Німеччина;
альтернативне

вторинне
пакування: ЮПС
Хелскер Італія
С.Р.Л., Італiя;
випуск серій:

Новартіс Фарма
ГмбХ, Німеччина 

Швейцарія/
Францiя/

Німеччина/
Італiя 

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця
провадження діяльності

виробника/імпортера готового
лікарського засобу, включаючи

дільниці випуску серії або
місце проведення контролю

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

включаючи випуск серій) -
зміна адреси виробника ГЛЗ

Новартіс Фарма ГмбХ,
Німеччина (випуск серій), без

зміни місця виробництва.
Зміни внесено в інструкцію для

медичного застосування у
розділ «Місцезнаходження
виробника та адреса місця

провадження його діяльності»
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) -
Зміни внесено у текст
маркування первинної

упаковки лікарського засобу в
пункти 3 та 4.

за рецептом UA/18625/01/01

39. ТАФІКСИЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
2, 3, 6 або 10 блістерів 

Фарма Баварія
Інтернаціонал (ФБІ)
Португалія, Юніп.

Лда. 

Португалiя Лабіана
Фармацевтікалс,

С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування

та/або адреси заявника

за рецептом UA/17403/01/01
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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 картонній упаковці (власника реєстраційного

посвідчення) - Зміна адреси
заявника; зміни внесено в

текст маркування вторинної
упаковки лікарського засобу

щодо місцезнаходження
заявника. Термін введення

змін-протягом 6 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.

Термін введення змін -
протягом 6 місяців після

затвердження
40. УЛЬТРАФАСТИН таблетки, вкриті 

оболонкою, по 100 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в коробці; по 
20 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Медана Фарма
Акціонерне
Товариство,

Польща;
Фармацевтичний

завод
“ПОЛЬФАРМА”
С.А., Польща

Польща 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

за рецептом UA/12296/01/01

41. 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: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ, Німеччина;
Виробник

дозованої форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Віфор СА
Цвайнідерлассун

г Медіхемі
Еттінген,

Швейцарія;
Виробник,

відповідальний за
контроль якості:

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

Система
контейнер/закупорювальний
засіб. Зміна постачальника
пакувальних матеріалів або

комплектуючих (якщо
зазначено в досьє) (вилучення
постачальника) Внесення змін

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

засіб, зокрема: вилучення
інформації щодо

постачальників первинного
пакувального матеріалу. Зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний

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
Біоекзам АГ,
Швейцарія

засіб. Зміна у первинній
упаковці готового лікарського
засобу (тип контейнера або

додавання нового контейнера)
- Тверді, м’які та нестерильні

рідкі лікарські форми -
Введення додаткового

контейнера для первинного
пакування: скляна пляшка та

пластикова кришка із захистом
від дітей. Зміни І типу - Зміни з

якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві.

Зміни випробувань або
допустимих меж,

встановлених у специфікаціях,
під час виробництва готового
лікарського засобу (вилучення
несуттєвого випробування в

процесі виробництва)
Внесення змін до виробничого
процесу, зокрема: вилучення

контролю за показником
"В'язкість" для продукції in
bulk. Зазначений параметр

контролюється в специфікації
на випуск ГЛЗ. Внесення

редакційних змін до р.
3.2.P.3.4. Контроль критичних
стадій і проміжної продукції, а
саме: заміна мірної ложки на

мірний стаканчик. (Зміни є
редакційного характеру,

оскільки дана заміна мірного
конпоненту була затверджена
2014р.). Зміни І типу - Зміни з

якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві.

Зміни випробувань або
допустимих меж,

встановлених у специфікаціях,
під час виробництва готового
лікарського засобу (вилучення
несуттєвого випробування в

процесі виробництва)
Внесення змін до виробничого
процесу, зокрема: вилучення
контролю за показником "рН"

для продукції in bulk.
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зазначений параметр

контролюється в специфікації
на випуск ГЛЗ. Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміни
випробувань або допустимих

меж, встановлених у
специфікаціях, під час
виробництва готового

лікарського засобу (вилучення
несуттєвого випробування в

процесі виробництва)
Внесення змін до виробничого
процесу, зокрема: вилучення

контролю температури на
етапі "Final suspension". 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 додаткового
виробника Bioexam AG /

Біоекзам АГ, Швейцарія, що
розміщений за адресою
Maihofstrasse 95a, 6006,

Luzern, Switzerland /
Майгофштрассе 95а, 6006,

Люцерн, Швейцарія,
відповідального за

контроль/випробування серій.
Зазначення функції контролю
якості для вже затвердженого

виробника Vifor SA
Zweigniederlassung Medichemie

Ettingen, Switzerland.
Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Вилучення виробничої
дільниці (включаючи дільниці
для АФІ, проміжного продукту

або готового лікарського
засобу, дільниці для

проведення пакування,
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробника, відповідального за

випуск серій, місце
проведення контролю серії)

або постачальника вихідного
матеріалу, реагенту або

допоміжної речовини (якщо
зазначено у досьє) Вилучення

функції альтернативного
вториного пакування для

виробника Dr. Falk Pharma
GmbH, Germany. Зміни І типу -

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

фармакопеї/монографії.
Подання нового або

оновленого сертифіката
відповідності або вилучення

сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для

АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що
використовуються у

виробництві АФІ; для
допоміжної речовини

(сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) -

Оновлений сертифікат від уже
затвердженого виробника -

Подання оновленого
Сертифікату R1-CEP 2004-108

Rev 06 для АФІ
Урсодезоксихолева кислота

від вже затвердженого
виробника Dipharma Francis

S.R.L., Italy. Затверджено: R1-
CEP 2004-108 Rev 05

Запропоновано: R1-CEP 2004-
108 Rev 06

42. ФТАЛАЗОЛ таблетки по 500 мг по 
10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 
10 блістерів у пачці

АТ "Лубнифарм" Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

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

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

(зміна кількості одиниць

без рецепта
– № 10

за рецептом
– № 100

UA/5442/01/01
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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
(наприклад таблеток, ампул

тощо) в упаковці:) - Зміна поза
діапазоном затверджених

розмірів упаковки - введення
додаткового розміру упаковки

№ 100 (10х10) лікарського
засобу Фталазол, таблетки по
500 мг, без зміни первинного
пакувального матеріалу та з
відповідними змінами до р.
Упаковка. Зміни внесені в

розділ "Упаковка" в інструкцію
для медичного застосування
лікарського засобу у зв’язку з

введенням додаткового
розміру упаковки та як

наслідок - у розділ "Категорія
відпуску". Затвердження

тексту маркування додаткової
упаковки лікарського засобу.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

43. ХЛОРОПІРАМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пачці з картону; по 1 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

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:
Зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460): Термін
введення змін протягом 6

місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

за рецептом UA/5290/01/01
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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
розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)

Зміна уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд. Діюча
редакція: Плаксіна Олена

Володимирівна. Пропонована
редакція: Шевченко Олена
Ігорівна. Зміна контактних

даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду.
44. ХЛОРОФІЛІПТ спрей по 15 мл у 

контейнері зі скла або 
пластмаси, по 1 
контейнеру у пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

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:
Зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460): Термін
введення змін протягом 6

місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)

Зміна уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд. Діюча
редакція: Плаксіна Олена

Володимирівна. Пропонована
редакція: Шевченко Олена
Ігорівна. Зміна контактних

даних уповноваженої особи

без рецепта UA/1556/03/01
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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
заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду.
45. ЦИНАРИЗИН "ОЗ" таблетки по 25 мг; по 

50 таблеток у блістері; 
по 50 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
у пачці з картону; по 10
таблеток у блістері; по 
5 блістерів у пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

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:
зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460) Термін
введення змін протягом 6

місяців після затвердження;
зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду) -
Зміна уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд. Діюча
редакція: Плаксіна Олена

Володимирівна. Пропонована
редакція: Шевченко Олена
Ігорівна. Зміна контактних

даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
здійснення фармаконагляду

за рецептом UA/5292/01/01

46. ЯНУВІЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ 

Швейцарія Виробник,
відповідальний за

випуск серії,
контроль якості:

Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди;
Виробник,

Нідерланди/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування

та/або адреси заявника
(власника реєстраційного
посвідчення) Зміна адреси

заявника. Зміни І типу - Зміни

за рецептом UA/9432/01/03

79



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальний за

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Органон Фарма

(Велика
Британія) Лімітед,
Велика Британія

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

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ
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