
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

Н А К А З

20 січня 2021 р.  .  05.20200
               Київ

                                    № 90  2  284

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

Відповідно до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби», пунктів 5,
7,  10  Порядку  державної  реєстрації  (перереєстрації)  лікарських  засобів,
затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 26 травня 2005 року
№  376  «Про  затвердження  Порядку  державної  реєстрації  (перереєстрації)
лікарських  засобів  і  розмірів  збору  за  їх  державну  реєстрацію
(перереєстрацію)», абзацу двадцять сьомого підпункту 12 пункту 4 Положення
про  Міністерство  охорони  здоров’я  України,  затвердженого  постановою
Кабінету  Міністрів  України  від  25  березня  2015  року  №  267  (в  редакції
постанови Кабінету Міністрів України від 24 січня 2020 року № 90), на підставі
результатів експертизи реєстраційних матеріалів лікарських засобів (медичних
імунобіологічних  препаратів),  що  подані  на  державну  реєстрацію
(перереєстрацію)  та  внесення  змін  до  реєстраційних  матеріалів,  проведених
Державним  підприємством  «Державний  експертний  центр  Міністерства
охорони  здоров’я  України»,  висновків  щодо  ефективності,  безпечності  та
якості,  щодо  експертної  оцінки  співвідношення  користь/ризик  лікарського
засобу,  що  пропонується  до  державної  реєстрації  (перереєстрації),  щодо
внесення змін до реєстраційних матеріалів та рекомендації його до державної
реєстрації (перереєстрації) або внесення змін до реєстраційних матеріалів

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

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

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



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

4. Контроль  за  виконанням  цього  наказу  покласти  на  заступника
Міністра з питань європейської інтеграції Іващенка І.А.

Міністр                                                                                   Максим СТЕПАНОВ 
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Додаток 1
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
20.01.2021 № 90

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

ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АМЛОДИПІНУ 

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

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ІПКА Лабораторіс
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/18528/01/01

2. ІНФЛУВАК® ТЕТРА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГРИПУ 
ЧОТИРЬОХВАЛЕНТ
НА, ПОВЕРХНЕВИЙ 
АНТИГЕН, 
ІНАКТИВОВАНА / 
INFLUVAC® TETRA 
INFLUENZA 
VACCINE 
QUADRIVALENT, 
SURFACE ANTIGEN,
INACTIVATED

суспензія для ін'єкцій, 
по 0,5 мл суспензії для 
ін`єкцій у попередньо 
наповненому 
одноразовому шприці з
голкою або без голки; 
по 1 або 10 шприців в 
картонній коробці

Абботт
Біолоджікалз Б.В.

Нiдерланди виробництво
«final bulk»;

контроль «final
bulk» (крім тесту
на стерильність);

контроль серії
ГЛЗ

(ідентифікація та
кількісне

визначення
гемаглютиніну

(ГА), бактеріальні
ендотоксини):

Абботт
Біолоджікалз

Б.В., Нідерланди;
контроль «final

bulk»
(стерильність та

бактеріальні
ендотоксини);
первинне та

вторинне
пакування ГЛЗ;
контроль серії

ГЛЗ (крім
ідентифікації та

кількісного
визначення

гемаглютиніну
(ГА); тест на

Нiдерланди 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/18498/01/01
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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
стабільність);

випуск серії ГЛЗ:
Абботт

Біолоджікалз
Б.В., Нідерланди

3. ЛОПЕРАМІДУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна ВАСУДХА
ФАРМА КЕМ

ЛІМІТЕД

Iндія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/18529/01/01

4. МАКСИФЛОКС розчин для інфузій, 400
мг/250 мл, по 250 мл у 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в картонній
упаковці

Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

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. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18530/01/01

5. СУЛЬФАМЕТОКСАЗ
ОЛ

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

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Вірчоу
Лабораторіз

Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/18531/01/01

6. УЛЬТРАКАРБ гранули для оральної 
суспензії по 50 г у 
пластиковому флаконі, 
по 1 флакону у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«Бізнес Центр

Фармація»

Україна Кебот Норіт
Недерланд Б.В. 

Нідерланди реєстрація на 5 років
Періодичність подання

регулярно
оновлюваного звіту з

безпеки, відповідно до
Порядку здійснення

без
рецепта

підлягає UA/18532/01/01
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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
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.
7. ФЛУТИКАЗОНУ 

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

Санофі Хімі Францiя Санофі Хімі Францiя реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/18533/01/01

Генеральний директор 
Директорату фармацевтичного забезпечення          Олександр КОМАРІДА                  



Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
20.01.2021 № 90

ПЕРЕЛІК
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АСПІРИН® С таблетки шипучі; по

2 таблетки у стрипі;
по 5 стрипів у 
картонній коробці 

Байєр
Консьюмер

Кер АГ

Швейцарія Байєр
Біттерфельд

ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.
Оновлено інформацію у розділах

"Фармакотерапевтична група",
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види взаємодій",
"Особливі заходи безпеки" (розділ видалено,
інформація викладена у розділі "Особливості
застосування", "Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності або годування
груддю", "Спосіб застосування та дози",

"Передозування", "Побічні реакції" інструкції
для медичного застосування лікарського засобу
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я
України від 26 вересня 2016 року № 996),

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

безпеки.

без
рецепта

підлягає UA/4398/01/01

2. БІОСОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 10 
таблеток у блістері;
по 1, 2, 3 або 10 
блістерів у 
картонній пачці

ТОВ
"АСІНО

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна Перереєстрація на необмежений термін.
Оновлено інформацію в Інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділах "Фармакологічні властивості"

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

"Особливості застосування", " Здатність
впливати на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими механізмами",
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно

до оновленої інформації з безпеки

без
рецепта

підлягає UA/15137/01/01



   7

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування діючих речовин. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я
України від 26 вересня 2016 року № 996),

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

безпеки.
3. ВАЛЕРІАНИ 

КОРЕНЕВИЩА
З КОРЕНЯМИ

кореневища з 
коренями 
(субстанція) у 
мішках, тюках для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Ліктрави"

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/5558/01/01

4. ВАЛСАР-Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 80 
мг/12,5 мг: по 7 
таблеток у блістері;
по 4 блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед - Юніт VII

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділах "Фармакологічні властивості",

"Показання" (уточнення інформації),
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

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

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

керуванні автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб застосування та дози",
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно
до інформації щодо медичного застосування

референтного лікарського засобу (КО-ДІОВАН).

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я
України від 26 вересня 2016 року № 996),

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

безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14977/01/02

5. ВАЛСАР-Н таблетки, вкриті Ауробіндо Індія Ауробіндо Фарма Індія Перереєстрація на необмежений термін. за Не UA/14977/01/01
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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
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/25 мг: по 7 
таблеток у блістері;
по 4 блістери в 
картонній коробці

Фарма Лтд Лімітед - Юніт VII Оновлено інформацію в інструкції для
медичного застосування лікарського засобу у

розділах "Фармакологічні властивості",
"Показання" (уточнення інформації),

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

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

керуванні автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб застосування та дози",
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно
до інформації щодо медичного застосування

референтного лікарського засобу (КО-ДІОВАН).

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.

рецепто
м

підлягає

6. ЕЛЕУТЕРОКОК
У ЕКСТРАКТ

екстракт рідкий по 
20 мл, по 25 мл, по 
30 мл або по 50 мл 
у скляних 
флаконах; по 30 мл
або по 50 мл у 
полімерних 
флаконах, по 30 мл
або по 50 мл у 
скляному або 
полімерному 
флаконі, по 1 
флакону в пачці

ПрАТ
Фармацевт

ична
фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна Перереєстрація на необмежений термін.
Оновлено інформацію у розділах

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

"Побічні реакції" інструкції для медичного
застосування лікарського засобу відповідно до

оновленої інформації щодо безпеки
застосування діючої речовини.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я
України від 26 вересня 2016 року № 996),

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

безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/11560/01/01
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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
7. ЛАТАМЕД краплі очні, розчин 

по 2,5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН
ОФТАЛЬМІ
КС ЛІМІТЕД 

Велика
Британiя

К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л.

Румунія Перереєстрація на необмежений термін
Оновлено інформацію в інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділі "Побічні реакції" відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючої речовини.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я
України від 26 вересня 2016 року № 996),

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

безпеки

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14903/01/01

8. ЛАТАСОПТ краплі очні, розчин 
0,05 мг/мл по 2,5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН
ОФТАЛЬМІ
КС ЛІМІТЕД 

Велика
Британiя

К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л.

Румунія перереєстрація на необмежений термін
Оновлено інформацію в інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділах "Фармакологічні властивості",

"Показання" (уточнення інформації),
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

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

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

керуванні автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб застосування та дози",

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

референтного лікарського засобу (КСАЛАТАН®,
краплі очні, розчин 0,05 мг/мл). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я
України від 26 вересня 2016 року № 996),

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

безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14885/01/01

9. ЛЕТРОЗОЛ 
КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія відповідальний за
виробництво " in
bulk", первинну

Індія/
Польща/

Німеччина/

Перереєстрація на необмежений термін
Оновлено інформацію в інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14992/01/01
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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
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3, 6 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

упаковку,
вторинну
упаковку:

Інтас
Фармасьютикалз

Лімітед, Індія;
відповідальний за

вторинну
упаковку:

КРКА Польща Сп.
з о.о., Польща;

Престиж
Промоушен

Веркауфсфоерде
рунг &

Вербесервіс
ГмбХ, Німеччина;
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
ТАД Фарма ГмбХ,

Німеччина;
відповідальний за

контроль серії:
для фізико-

хімічного
тестування:

Весслінг
Угорщина Кфт.,

Угорщина;
для

мікробіологічного
тестування:

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіолоджікал
Лабораторі,
Угорщина;

відповідальний за
дозвіл на випуск

серії:
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
ТАД Фарма ГмбХ,

Німеччина

Угорщина/
Словенія

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

інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Побічні реакції" відповідно до

інформації щодо медичного застосування
референтного лікарського засобу (ФЕМАРА®,
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 2,5 мг).

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я
України від 26 вересня 2016 року № 996),

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

безпеки.

10. ПЕНЦИКЛОВІР порошок 
(субстанція) у 
подвійних мішках з 
поліетилену для 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ

"

Україна Шанхай Фарма
Груп Чангжоу

Коні
Фармасьютікал

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/11547/01/01
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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
фармацевтичного 
застосування

Ко., Лтд.

11. ПРЕДИЗИН® таблетки 
пролонгованої дії, 
вкриті плівковою 
оболонкою, по 35 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці

ВАТ
"Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина (випуск
серії);

ТОВ "Гедеон
Ріхтер Польща",

Польща
(контроль якості,
дозвіл на випуск

серії;
виробництво

нерозфасованого
продукту,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка);

Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія
(контроль якості,
дозвіл на випуск

серії;
виробництво

нерозфасованого
продукту,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Угорщина/
Польща/
Румунія

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
рецепто

м

Не
підлягає

UA/11298/01/01

12. РЕКОРМОН® розчин для ін'єкцій 
по 2000 МО/0,3 мл; 
по 3 попередньо 
наповнених 
шприци по 2000 
МО/0,3 мл разом з 
3 голками для 
ін’єкцій 27G1/2 
(голка поміщена у 
пластикову 
упаковку) в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, що 
складається з 3 
окремих 

Ф.Хоффман
н-Ля Рош

Лтд

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії:

Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина;

Виробництво
нерозфасованої

продукції,
випробування

контролю якості: 
Веттер Фарма-

Німеччина/
Швейцарія

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
рецепто

м

Не
підлягає

UA/5146/01/02
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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
пластикових 
контейнерів (1 
попередньо 
наповнений шприц 
та 1 голка в одному
пластиковому 
контейнері); по 2 
контурні чарункові 
упаковки (6 
попередньо 
наповнених 
шприців та 6 голок)
у картонній коробці

Фертигунг ГмбХ і
Ко КГ, Німеччина;
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю якості:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія;

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ і
Ко КГ, Німеччина

13. РЕКОРМОН® розчин для ін'єкцій 
по по 30 000 
МО/0,6 мл; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприці по 30 000 
МО/0,6 мл разом з 
голкою для ін’єкцій 
27G1/2 (голка 
поміщена у 
пластикову 
упаковку); в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, що 
складається з 4 
пластикових 
контейнерів (1 
попередньо 
наповнений шприц 
та 1 голка в одному
пластиковому 
контейнері); по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
(4 попередньо 
наповнених 
шприци та 4 голки) 
у картонній коробці;
по 1 попередньо 
наповненому 
шприці по 30 000 
МО/0,6 мл разом з 
голкою для ін’єкцій 
27G1/2 (голка 

Ф.Хоффман
н-Ля Рош

Лтд

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції,
вторинне

пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії:

Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина;

Випробування
контролю якості:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія;

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

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
рецепто

м

Не
підлягає

UA/5146/01/04
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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
поміщена у 
пластикову 
упаковку); в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, що 
складається з 1 
пластикового 
контейнера (1 
попередньо 
наповнений шприц 
та 1 голка в одному
пластиковому 
контейнері); по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
(1 попередньо 
наповнений шприц 
та 1 голка) у 
картонній коробці

14. СОТАЛОЛ 
САНДОЗ®

таблетки по 40 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці 
або по 25 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:
Салютас Фарма

ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділі "Особливості застосування", відповідно

до оновленої інформації з безпеки
застосування допоміжних речовин.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я
України від 26 вересня 2016 року № 996),

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

безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/4449/01/01

15. СОТАЛОЛ 
САНДОЗ®

таблетки по 80 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:
Салютас Фарма

ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділі "Особливості застосування", відповідно

до оновленої інформації з безпеки
застосування допоміжних речовин.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства охорони

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/4449/01/02
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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
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. 
16. СОТАЛОЛ 

САНДОЗ®
таблетки по 160 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:
Салютас Фарма

ГмбХ, Німеччина;
первинне і
вторинне

пакування, випуск
серії:

Лек С.А., Польща

Німеччина/
Польща

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділі "Особливості застосування", відповідно

до оновленої інформації з безпеки
застосування допоміжних речовин.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я
України від 26 вересня 2016 року № 996),

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

безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/4449/01/03

Генеральний директор 
Директорату фармацевтичного забезпечення          Олександр КОМАРІДА



Додаток 3
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
20.01.2021 № 90

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АБАВІР розчин оральний 20 

мг/мл по 240 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом із шприцом (10 
мл) і адаптером у 
картонній коробці

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

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

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

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

за
рецептом

UA/14957/02/01

2. АБАЛАМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 600 мг/300 мг; по 30 
таблеток у контейнері; 
по 1 контейнеру разом 
з «Попереджувальною 
картою» в картонній 
коробці

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед 

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

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

тексту маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

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

за
рецептом

UA/15750/01/01

3. АБІКСА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг по 14 таблеток
у блістері; по 2 
блістери у картонній 
упаковці 

Лундбек
Експорт А/С

Данiя Х. Лундбек А/С Данiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесено в
інструкцію для медичного застосування

лікарського засобу у р. "Упаковка"

за
рецептом

UA/4760/01/01

4. АЗИЦИН® капсули по 250 мг, по 6
капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

контактної особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона

за
рецептом

UA/0137/01/01



16         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної

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

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

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович
5. АЛОХОЛ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 10 або 50 таблеток 
у блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 
5 блістерів у пачці з 
картону; по 180 
таблеток у контейнері 
пластиковому; по 1 
контейнеру в пачці з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод",

Україна; ТОВ
"Агрофарм",

Україна
(фасування та

пакування)

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

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

Маркування. Відповідно до затвердженого Тексту
маркування. Вилучення інформації щодо

упаковки in bulk з матеріалів реєстраційного
досьє (з титульної сторінки, розділу «Упаковка»

та «Маркування» МКЯ ЛЗ) у зв’язку з тим, що дію
реєстраційного посвідчення на ГЛЗ Алохол,

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, in bulk: по
1 кг таблеток в пакетах поліетиленових (РП №
UA/1643/01/01 від 26.04.2019) припинено згідно

наказу МОЗ України 13.11.2020 № 2617.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

без
рецепта

UA/2355/01/01

6. АЛЬФА-
ЛІПОН

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 300 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення упаковки в наказі МОЗ України №
2143 від 21.09.2020 в процесі внесення змін

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

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження.) та

наказі МОЗ України № 2759 від 30.11.2020 (зміни
І типу - вилучення виробників АФІ зі складу ЛЗ

Альфа-ліпон: «Shanghai Shyndec Pharmaceutical
Co., Ltd», Китай, та «Laboratorio Chimico

Internazionale S.P.A.», Італія. Діюча речовина:
*Альфа-ліпоєва (тіоктова) кислота («Laboratorio
Chimico Internazionale S.P.A.», Італія, «Shanghai

Shyndec Pharmaceutical Co., Ltd», Китай, «Suzhou
Fushilai Pharmaceutical Co., Ltd», Китай) 

Пропонована редакція: Склад 1 таблетка містить:
Діюча речовина: *Альфа-ліпоєва (тіоктова)

за
рецептом

UA/4766/01/01



17         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
кислота («Suzhou Fushilai Pharmaceutical Co.,

Ltd», Китай))
7. АЛЬФАХОЛІ

Н®
розчин оральний, 600 
мг/7 мл по 7 мл у 
флаконі з кришкою з 
контролем першого 
відкриття; по 10 
флаконів у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Сірахов Ігор Олександрович.

Пропонована редакція: Турок В'ячеслав
В'ячеславович

за
рецептом

UA/17917/01/01

8. АЛЬЦМЕРАТ розчин оральний, 600 
мг/7 мл, по 7 мл 
розчину у флаконі, по 
10 флаконів у коробці з
картону

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ
"Технолог"

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

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI 

за
рецептом

UA/17979/01/01

9. АМБРОКСОЛ
ЕКСТРА

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

ТОВ
"Астрафарм"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

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

параметрів специфікацій та/або допустимих меж
готового лікарського засобу (інші зміни) -

введення періодичності контролю за показником
"Мікробіологічна чистота": виконується для кожної

п’ятої серії, але не рідше одного разу в рік

без
рецепта

UA/8801/01/01

10. АМІЗОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 0,125 г, 
по 10 або 20 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

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

Зміни внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділу

"Фармакотерапевтична група" відповідно до
міжнародного класифікатора ВООЗ

(http://www.whocc.no/atc_ddd_index/):
затверджено – Противірусні засоби для

системного застосування. Противірусні засоби
прямої дії. Код ATХ J05 A Х; запропоновано –

Противірусні засоби для системного

без
рецепта

UA/6493/01/02



18         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування. Противірусні засоби прямої дії. Код
ATХ J05 AХ17. Введення змін протягом 6 місяців

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

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу,

або досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в післяреєстраційний період,

або як результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану педіатричних

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим органом) Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до розділів
"Особливості застосування" щодо безпеки

допоміжних речовин. Введення змін протягом 6
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміни у терапевтичних показаннях (вилучення
терапевтичного показання) Зміни внесено до

інструкції для медичного застосування
лікарського засобу до розділу "Показання"

(вилучення показань: - лікування кору, краснухи,
вітряної віспи, паротитної інфекції; – у складі

комплексної терапії вірусних, вірусно-
бактеріальних та бактеріальних пневмоній та

ангін) та, як наслідок, до розділу "Спосіб
застосування та дози". Введення змін протягом 6
місяців після затвердження. Зміни II типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Зміни у короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та інструкції для
медичного застосування у зв’язку із новими

даними з якості, доклінічними, клінічними даними
та даними з фармаконагляду - Зміни внесено до

інструкції для медичного застосування
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні

властивості", "Показання" (уточнення
інформації ), "Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб
застосування та дози", "Діти" (уточнення

формулювання), "Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до результатів досліджень

FAV00A-IA, FAV00A-IB, FAV00A-IC, FAV00A-ID та
дослідження ІІІ фази. 



19         Продовження 
додатка 3

№
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 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 "Застосування у період вагітності або
годування груддю" відповідно до результатів

доклінічних досліджень впливу енісаміуму йодиду
на фертильність та органогенез. Введення змін
протягом 6 місяців після затвердження. Зміни II

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів
"Фармакологічні властивості" відповідно до

результатів in vitro досліджень противірусної
активності. Введення змін протягом 6 місяців

після затвердження. Зміни II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов
видачі реєстраційного посвідчення, включаючи

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

новими додатковим даними, що мають
надаватися компетентним органом, оскільки

вимагається суттєва оцінка компетентним
органом) Заявником надано оновлену версію
Плану управління ризиками, версія 8. Зміни

внесені до розділу «Специфікація з безпеки» та
«Заходи з мінімізації ризиків» на основі

оновлених даних, отриманих в проведених
дослідженнях. 

11. АМІЗОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 0,25 г, 
по 10 або 20 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

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

Зміни внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділу

"Фармакотерапевтична група" відповідно до
міжнародного класифікатора ВООЗ

(http://www.whocc.no/atc_ddd_index/):
затверджено – Противірусні засоби для

без
рецепта

UA/6493/01/01



20         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
системного застосування. Противірусні засоби
прямої дії. Код ATХ J05 A Х; запропоновано –

Противірусні засоби для системного
застосування. Противірусні засоби прямої дії. Код
ATХ J05 AХ17. Введення змін протягом 6 місяців

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

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу,

або досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в післяреєстраційний період,

або як результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану педіатричних

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим органом) Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до розділів
"Особливості застосування" щодо безпеки

допоміжних речовин. Введення змін протягом 6
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміни у терапевтичних показаннях (вилучення
терапевтичного показання) Зміни внесено до

інструкції для медичного застосування
лікарського засобу до розділу "Показання"

(вилучення показань: - лікування кору, краснухи,
вітряної віспи, паротитної інфекції; – у складі

комплексної терапії вірусних, вірусно-
бактеріальних та бактеріальних пневмоній та

ангін) та, як наслідок, до розділу "Спосіб
застосування та дози". Введення змін протягом 6
місяців після затвердження. Зміни II типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Зміни у короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та інструкції для
медичного застосування у зв’язку із новими

даними з якості, доклінічними, клінічними даними
та даними з фармаконагляду - Зміни внесено до

інструкції для медичного застосування
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні

властивості", "Показання" (уточнення
інформації ), "Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб
застосування та дози", "Діти" (уточнення

формулювання), "Передозування", "Побічні



21         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
реакції" відповідно до результатів досліджень

FAV00A-IA, FAV00A-IB, FAV00A-IC, FAV00A-ID та
дослідження ІІІ фази. 

Введення змін протягом 6 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 "Застосування у період вагітності або
годування груддю" відповідно до результатів

доклінічних досліджень впливу енісаміуму йодиду
на фертильність та органогенез. Введення змін
протягом 6 місяців після затвердження. Зміни II

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів
"Фармакологічні властивості" відповідно до

результатів in vitro досліджень противірусної
активності. Введення змін протягом 6 місяців

після затвердження. Зміни II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов
видачі реєстраційного посвідчення, включаючи

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

новими додатковим даними, що мають
надаватися компетентним органом, оскільки

вимагається суттєва оцінка компетентним
органом) Заявником надано оновлену версію
Плану управління ризиками, версія 8. Зміни

внесені до розділу «Специфікація з безпеки» та
«Заходи з мінімізації ризиків» на основі

оновлених даних, отриманих в проведених
дослідженнях. 

12. АМІОДАРОН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг, по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
3 контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

за
рецептом

UA/6506/01/01



22         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович
13. АМОКСИЛ-К порошок для розчину 

для ін'єкцій по 1,2 г 
порошку у флаконі; по 
1 флакону в пачці; по 
1,2 г порошку у 
флаконі; по 10 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПАТ
"Київмедпреп

арат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - зміна адреси місця провадження діяльності
виробника АФІ Жухай Юнитед Лабораторієс Ко.,

Лтд., Китай, без зміни місця виробництва:
запропоновано: No. 2428, Anji Road, Sanzao

Town, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong-519040,
P.R. China / No. 2428, Аньцзи Роад, Санзао Таун,

Цзиньван Дістрікт, Жухай, Гуандонг-519040,
Китай 

за
рецептом

UA/10656/01/01

14. АМОКСИЦИЛ
ІНУ 
НАТРІЄВА 
СІЛЬ І 
КЛАВУЛАНА
ТУ КАЛІЄВА 
СІЛЬ (5:1)

порошок (субстанція) у 
алюмінієвих бідонах 
для фармацевтичного 
застосування

ПАТ
"Київмедпреп

арат"

Україна Жухай Юнитед
Лабораторієс

Ко., Лтд.

Китай 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
провадження діяльності виробника АФІ Жухай

Юнитед Лабораторієс Ко., Лтд., Китай, без зміни
місця виробництва (Введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження)

- UA/10657/01/01

15. АМПРИЛ® таблетки по 1,25 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3, або 6, або 9
блістерів у картонній 
коробці; по 7 таблеток 
у блістері, по 2 або 4, 
або 8, або 12, або 14 
блістерів у картонній 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Стабільність. Зміна у термінах придатності або
умовах зберігання готового лікарського засобу

(збільшення терміну придатності готового
лікарського засобу) - Для торгової упаковки
(підтверджується даними реального часу) -
збільшення терміну придатності готового

за
рецептом

UA/4903/01/01



23         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

лікарського засобу дозуванням 1,25 мг.
Затверджено: 2 роки. Запропоновано: 3 роки.

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 сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-026-
Rev 02 (затверджено: R1-CEP 2003-026-Rev 01)

для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI

PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат

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

нового або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.
подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-026-

Rev 03 для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI

PHARMACEUTICAL CO., LTD. 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.



24         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-219-
Rev 05 (затверджено: R1-CEP 2003-219-Rev 04)

для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника Neuland Laboratories
Limited, як наслідок зміна адреси виробничої

дільниці. Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї/монографії. Подання
нового або оновленого сертифіката відповідності

або вилучення сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що
використовуються у виробництві АФІ; для

допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Оновлений

сертифікат від уже затвердженого виробника.
Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-219-

Rev 06 для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника Neuland Laboratories

Limited
16. АМПРИЛ® таблетки по 2,5 мг по 

10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3, або 6, або 9
блістерів у картонній 
коробці; по 7 таблеток 
у блістері, по 2 або 4, 
або 8, або 12, або 14 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

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

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

нового або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.

Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-026-
Rev 02 (затверджено: R1-CEP 2003-026-Rev 01)

для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI

PHARMACEUTICAL CO., LTD.
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

за
рецептом

UA/4903/01/02



25         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.
подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-026-

Rev 03 для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI

PHARMACEUTICAL CO., LTD. Зміни І типу - Зміни
з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.

Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-219-
Rev 05 (затверджено: R1-CEP 2003-219-Rev 04)

для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника Neuland Laboratories
Limited, як наслідок зміна адреси виробничої

дільниці. Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї/монографії. Подання
нового або оновленого сертифіката відповідності

або вилучення сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що
використовуються у виробництві АФІ; для

допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Оновлений

сертифікат від уже затвердженого виробника.
Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-219-

Rev 06 для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника Neuland Laboratories

Limited
17. АМПРИЛ® таблетки по 5 мг по 10 

таблеток у блістері, по 
1 або 3, або 6, або 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 7 таблеток 
у блістері, по 2 або 4, 
або 8, або 12, або 14 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії

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

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

нового або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного

за
рецептом

UA/4903/01/03



26         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерів у картонній 
коробці

та випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що
використовуються у виробництві АФІ; для

допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Оновлений

сертифікат від уже затвердженого виробника.
Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-026-
Rev 02 (затверджено: R1-CEP 2003-026-Rev 01)

для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI

PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат

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

нового або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.
подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-026-

Rev 03 для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI

PHARMACEUTICAL CO., LTD. Зміни І типу - Зміни
з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.

Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-219-
Rev 05 (затверджено: R1-CEP 2003-219-Rev 04)

для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника Neuland Laboratories
Limited, як наслідок зміна адреси виробничої

дільниці. Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї/монографії. Подання
нового або оновленого сертифіката відповідності



27         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
або вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.

Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-219-

Rev 06 для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника Neuland Laboratories

Limited
18. АМПРИЛ® таблетки по 10 мг по 10

таблеток у блістері, по 
1 або 3, або 6, або 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 7 таблеток 
у блістері, по 2 або 4, 
або 8, або 12, або 14 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

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

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

нового або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.

Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-026-
Rev 02 (затверджено: R1-CEP 2003-026-Rev 01)

для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI

PHARMACEUTICAL CO., LTD.
Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат

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

нового або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.
подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-026-

Rev 03 для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI

PHARMACEUTICAL CO., LTD. Зміни І типу - Зміни
з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській

за
рецептом

UA/4903/01/04



28         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.

Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-219-
Rev 05 (затверджено: R1-CEP 2003-219-Rev 04)

для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника Neuland Laboratories
Limited, як наслідок зміна адреси виробничої

дільниці. Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї/монографії. Подання
нового або оновленого сертифіката відповідності

або вилучення сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що
використовуються у виробництві АФІ; для

допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Оновлений

сертифікат від уже затвердженого виробника.
Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-219-

Rev 06 для діючої речовини Ramipril від вже
затвердженого виробника Neuland Laboratories

Limited
19. АНАЛЬГІН-

ДАРНИЦЯ
розчин для ін'єкцій, 500
мг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

за
рецептом

UA/3222/02/02



29         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
В'ячеславович

20. АНАЛЬГІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 500 мг по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 10 
таблеток у контурних 
чарункових упаковках

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

без
рецепта

UA/3222/01/01

21. АРГІНІН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл по 5 мл в ампулі;
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
1 або по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

за
рецептом

UA/14103/01/01

22. АРИФОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 2,5 мг по 30 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру у коробці з 
картону

ЛЄ
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно

до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

за
рецептом

UA/0521/01/01



30         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
узгоджено з компетентним уповноваженим

органом) - зміни внесено до розділів
"Особливості застосування" та "Побічні реакції"

інструкції для медичного застосування
лікарського засобу згідно з оновленою

інформацією з безпеки (рекомендація PRAC).
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

23. АРЛЕВЕРТ® таблетки; по 20 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці; по 15 таблеток
у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 25 таблеток
у блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс
Люксембург

С.А.

Люксембу
рг

Хенніг
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко. КГ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - подання нового сертифікату відповідності
Європейській фармакопеї № R0-CEP 2015-019-
Rev 01 від нового виробника АФІ Цинаризину

виробництва Fleming Laboratories Limited, Індія4;
зміни І типу - подання оновленого сертифікату
відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 2003-150-Rev 02 від затвердженого
виробника АФІ Цинаризину виробництва FDC

Limited, Індія (затверджений сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 2003-150-Rev 01). Зміна вноситься у зв’язку
з тим, що розмір серії збільшується до менш ніж
10 разів. Внесені редакційні правки у написанні

адреси виробника АФІ

за
рецептом

UA/14331/01/01

24. АСАКОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
400 мг; по 10 таблеток 
у  блістері; по 10 
блістерів у коробці з 
картону

Тілотс Фарма
АГ

Швейцарі
я

Тілотс Фарма
АГ, Швейцарія

(виробник,
відповідальний

за випуск
серій); Хаупт

Фарма
Вюльфінг ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка)

Швейцарія/
Німеччина

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Михайлюк Марина

Станіславівна. Зміна контактних даних контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/4770/01/01

25. АСАКОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 

Тілотс Фарма
АГ

Швейцарі
я

Тілотс Фарма
АГ, Швейцарія

Швейцарія/
Німеччина

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

за
рецептом

UA/4770/01/02



31         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
кишковорозчинні по 
800 мг; по 10 таблеток 
у  блістері; по 5 або по 
6 блістерів у коробці з 
картону

(виробник,
відповідальний

за випуск
серій); Хаупт

Фарма
Вюльфінг ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка)

фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему фармаконагляду

(введення узагальнених даних про систему
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Михайлюк Марина

Станіславівна. Зміна контактних даних контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні

26. АСКОФЕН-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

без
рецепта

UA/7528/01/01

27. АУГМЕНТИН
™

порошок для оральної 
суспензії (200 мг/28,5 
мг в 5 мл); 1 флакон з 
порошком для 
приготування 70 мл 
суспензії з мірним 
ковпачком, або з 
дозуючим шприцем, 
або з мірною ложечкою
у картонній упаковці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Веллком

Продакшн,
Францiя;

СмітКляйн
Бічем

Фармасьютикал
с, Велика
Британiя

Францiя/
Велика

Британiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - оновлення сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї № R1-CEP 2000-010-
Rev 04 для діючої речовини амоксициліну

тригідрату від вже затвердженого виробника
(Beecham Pharmaceuticals)

за
рецептом

UA/0987/05/01

28. АЦИК® таблетки по 200 мг; по 
5 таблеток у блістері; 

Сандоз
Фармасьютіка

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - зміни внесені до інструкції для медичного

за
рецептом

UA/14584/01/01



32         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 5 блістерів у 
картонній коробці 

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

місяців після затвердження

29. АЦИК® таблетки по 400 мг по 5
таблеток у блістері; по 
7 блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - зміни внесені до інструкції для медичного

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

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/14584/01/02

30. АЦИКЛОВІР-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

за
рецептом

UA/0991/01/01

31. БАКТОЛОКС порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г; 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону

М.Біотек
Лімітед

Велика
Британiя

Астрал
СтеріТек

Прайвіт Лімітед

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

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

МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

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

за
рецептом

UA/16061/01/01

32. БАКТОЛОКС порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г; 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону

М.Біотек
Лімітед

Велика
Британiя

Астрал
СтеріТек

Прайвіт Лімітед

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

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

МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування

за
рецептом

UA/16061/01/02



33         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковки лікарського засобу з внесенням

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

33. БЕЛАСТЕЗИ
Н

таблетки, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в пачці з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод",
Україна; 

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"АГРОФАРМ",
Україна

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

фармаконагляду (інші зміни) - заміна розділу
“Графічне оформлення упаковки” на

“Маркування” в МКЯ ЛЗ; запропоновано:
Маркування Відповідно до затвердженого Тексту

маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження; 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 до
р.3.2.Р.7.Система контейнер/закупорювальний

засіб, зокрема: вилучення найменування
постачальників пакувальних матеріалів з

матеріалів реєстраційного досьє (плівка ПВХ,
фольга алюмінієва)

без
рецепта

UA/6219/01/01

34. БЕМУСТІН ліофілізований 
порошок для ін`єкцій 
по 100 мг; 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці 

Панацея
Біотек Фарма

Лтд. 

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
заявника (власника реєстраційного посвідчення)

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
(Введення змін протягом 3-х 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: Deepak Chandra

Chilkoti / Дипак Чандра Чилкоти. Пропонована
редакція: Sumit Bhushan / Суміт Бушан. Зміна

контактних даних уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд. Зміна

за
рецептом

UA/18035/01/01



34         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контактних даних контактної особи уповноваженої

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

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла

35. БЕРИАТЕ® порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій або інфузій, 
250 МО; по 1 флакону 
з порошком у комплекті
з 1 флаконом з 
розчинником (вода для
ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника 
з вбудованим 
фільтром 15 мкм ("Mix-
2Vial™ 20/20") в 
картонній коробці; по 1 
флакону з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для
ін'єкцій) по 2,5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника 
з вбудованим 
фільтром 15 мкм ("Mix-
2Vial™ 20/20"), та 1 
картонною коробкою з 
комплектом для 
внутрішньовенного 
введення препарату (1 
одноразовий шприц, 1 
голка-метелик, 2 
дезінфікуючі серветки 
в індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 
відкриття у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччин
а

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів:технічна помилка (згідно наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460) - виправлення помилок у

специфікаціях МКЯ на порошок та розчинник, що
пов’язані з перенесенням інформації під час

процедури реєстрації; запропоновано:
Специфікація Бериате® Фактор коагуляції крові
VIII Специфічна активність 80-750 МО фактору

VIII:С/мг білка За п.11 МКЯ, розрахунковим
методом Залишкова волога ≤ 2,0% За п.7 МКЯ,
Eur.Ph., р.2.5.32, методом К.Фішера Амінооцтова
кислота (гліцин) 5-35мг/мл За п.16 МКЯ, методом

Кєльдаля * - в сертифікаті аналізу виробника
показник «Опис» має назву «Органолептичні

властивості» р. «Методи контролю» специфікації
Бериате® Фактор коагуляції крові VIII –

посилання на пункт МКЯ Специфікація Бериате®
розчинник (вода для ін’єкцій) Питома

електропровідність Для флаконів ≥ 10 мл: ≤
25мкС/см-1 Для флаконів > 10 мл: ≤ 5мкС/см-1

Євр.Фарм., монографія 0169 Механічні
включення: Невидимі частки Для флаконів

номінальним об’ємом 100 мл або менше: ≥ 10
мкм: макс 6000 часток/флакон ≥  25 мкм: макс

600 часток/флакон Для контейнерів номінальним
об’ємом більше 100 мл: ≥ 10 мкм: макс 25

часток/мл ≥ 25 мкм: макс 3 часток/мл Євр.Фарм.,
2.9.19 Методи контролю Бериате®/ Beriate®
Фактор коагуляції крові VIII 11. Специфічна

активність Має бути 80-750 МО фактору VIII:С/мг
білка. Визначення проводять розрахунковим

методом, поділивши результат, який отриманий
при визначенні активності фактору VIII (в МО/мл)
на вміст білку (в мг/мл). Зазначені виправлення

відповідають архівним матеріалам
реєстраційного досьє

за
рецептом

UA/17404/01/01

36. БЕРИАТЕ® порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій або інфузій, 
500 МО; по 1 флакону 

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччин
а

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів:технічна помилка (згідно наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460) - виправлення помилок у

специфікаціях МКЯ на порошок та розчинник, що

за
рецептом

UA/17404/01/02



35         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
з порошком у комплекті
з 1 флаконом з 
розчинником (вода для
ін'єкцій) по 5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника 
з вбудованим 
фільтром 15 мкм ("Mix-
2Vial™ 20/20") в 
картонній коробці; по 1 
флакону з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для
ін'єкцій) по 5 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника 
з вбудованим 
фільтром 15 мкм ("Mix-
2Vial™ 20/20"), та 1 
картонною коробкою з 
комплектом для 
внутрішньовенного 
введення препарату (1 
одноразовий шприц, 1 
голка-метелик, 2 
дезінфікуючі серветки 
в індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 
відкриття у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

пов’язані з перенесенням інформації під час
процедури реєстрації; запропоновано:

Специфікація Бериате® Фактор коагуляції крові
VIII Специфічна активність 80-750 МО фактору

VIII:С/мг білка За п.11 МКЯ, розрахунковим
методом Залишкова волога ≤ 2,0% За п.7 МКЯ,
Eur.Ph., р.2.5.32, методом К.Фішера Амінооцтова
кислота (гліцин) 5-35мг/мл За п.16 МКЯ, методом

Кєльдаля * - в сертифікаті аналізу виробника
показник «Опис» має назву «Органолептичні

властивості» р. «Методи контролю» специфікації
Бериате® Фактор коагуляції крові VIII –

посилання на пункт МКЯ Специфікація Бериате®
розчинник (вода для ін’єкцій) Питома

електропровідність Для флаконів ≥ 10 мл: ≤
25мкС/см-1 Для флаконів > 10 мл: ≤  5мкС/см-1

Євр.Фарм., монографія 0169 Механічні
включення: Невидимі частки Для флаконів

номінальним об’ємом 100 мл або менше: ≥  10
мкм: макс 6000 часток/флакон ≥  25 мкм: макс

600 часток/флакон Для контейнерів номінальним
об’ємом більше 100 мл: ≥ 10 мкм: макс 25

часток/мл ≥ 25 мкм: макс 3 часток/мл Євр.Фарм.,
2.9.19 Методи контролю Бериате®/ Beriate®
Фактор коагуляції крові VIII 11. Специфічна

активність Має бути 80-750 МО фактору VIII:С/мг
білка. Визначення проводять розрахунковим

методом, поділивши результат, який отриманий
при визначенні активності фактору VIII (в МО/мл)
на вміст білку (в мг/мл). Зазначені виправлення

відповідають архівним матеріалам
реєстраційного досьє

37. БЕРИАТЕ® порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій або інфузій, 
1000 МО; по 1 флакону
з порошком у комплекті
з 1 флаконом з 
розчинником (вода для
ін'єкцій) по 10 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника 
з вбудованим 
фільтром 15 мкм ("Mix-
2Vial™ 20/20") в 

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччин
а

ЦСЛ Берінг
ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів:технічна помилка (згідно наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460) - виправлення помилок у

специфікаціях МКЯ на порошок та розчинник, що
пов’язані з перенесенням інформації під час

процедури реєстрації; запропоновано:
Специфікація Бериате® Фактор коагуляції крові
VIII Специфічна активність 80-750 МО фактору

VIII:С/мг білка За п.11 МКЯ, розрахунковим
методом Залишкова волога ≤ 2,0% За п.7 МКЯ,
Eur.Ph., р.2.5.32, методом К.Фішера Амінооцтова
кислота (гліцин) 5-35мг/мл За п.16 МКЯ, методом

Кєльдаля * - в сертифікаті аналізу виробника

за
рецептом

UA/17404/01/03



36         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці; по 1 
флакону з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для
ін'єкцій) по 10 мл та 1 
пристроєм для 
додавання розчинника 
з вбудованим 
фільтром 15 мкм ("Mix-
2Vial™ 20/20"), та 1 
картонною коробкою з 
комплектом для 
внутрішнього 
внутрішньовенного 
препарату (1 
одноразовий шприц, 1 
голка-метелик, 2 
дезінфікуючі серветки 
в індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 
відкриття у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття

показник «Опис» має назву «Органолептичні
властивості» р. «Методи контролю» специфікації

Бериате® Фактор коагуляції крові VIII –
посилання на пункт МКЯ Специфікація Бериате®

розчинник (вода для ін’єкцій) Питома
електропровідність Для флаконів ≥ 10 мл: ≤

25мкС/см-1 Для флаконів > 10 мл: ≤ 5мкС/см-1
Євр.Фарм., монографія 0169 Механічні

включення: Невидимі частки Для флаконів
номінальним об’ємом 100 мл або менше: ≥ 10
мкм: макс 6000 часток/флакон ≥  25 мкм: макс

600 часток/флакон Для контейнерів номінальним
об’ємом більше 100 мл: ≥ 10 мкм: макс 25

часток/мл ≥  25 мкм: макс 3 часток/мл Євр.Фарм.,
2.9.19 Методи контролю Бериате®/ Beriate®
Фактор коагуляції крові VIII 11. Специфічна

активність Має бути 80-750 МО фактору VIII:С/мг
білка. Визначення проводять розрахунковим

методом, поділивши результат, який отриманий
при визначенні активності фактору VIII (в МО/мл)
на вміст білку (в мг/мл). Зазначені виправлення

відповідають архівним матеріалам
реєстраційного досьє

38. БЕРЛІПРИЛ®
10

таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччин
а

Пакування:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Клоке
Ферпакунгс-
Сервіс ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
"in bulk" та

контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

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

фармаконагляду (інші зміни). 
Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”:

Затверджено: Текст маркування упаковок.
Додається Запропоновано: Маркування. Згідно із
затвердженим текстом маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення

міжнародних позначень одиниць вимірювання.
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу,

або досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в післяреєстраційний період,

або як результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану педіатричних

за
рецептом

UA/7553/01/01



37         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з

компетентним уповноваженим органом). Зміни
внесено до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділів
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування" відповідно до

рекомендацій PRAC. Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження. Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Вилучення виробничої

дільниці (включаючи дільниці для АФІ,
проміжного продукту або готового лікарського
засобу, дільниці для проведення пакування,

виробника, відповідального за випуск серій, місце
проведення контролю серії) або постачальника
вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної

речовини (якщо зазначено у досьє). Вилучення
виробника Menarini-Von Heyden GmbH,

Німеччина, відповідального за виробництво
нерозфасованого продукту, контроль серії та
випуск серії. Зміни внесено до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу до
розділів "Виробник" та "Місцезнаходження

виробника та його адреса місця провадження
діяльності" та відповідні зміни до тексту
маркування упаковки лікарського засобу.
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Заміна або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього виробничого
процесу готового лікарського засобу (дільниця

для вторинного пакування). Введення додаткової
дільниці для вторинного пакування Клоке

Ферпакунгс-Сервіс 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 первинного пакування) - введення
додаткової дільниці для первинного пакування

Клоке Ферпакунгс-Сервіс Гмбх, Німеччина
39. БЕ-СТЕДІ таблетки по 8 мг; по 10 

таблеток у блістері; по 
3 блістери у пачці з 
картону 

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

(Юніт ІІІ)

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

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

заявника (власника реєстраційного посвідчення)
Введення змін протягом 6-х місяців після

за
рецептом

UA/11611/01/01



38         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
затвердження

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

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

(Юніт ІІІ)

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

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

заявника (власника реєстраційного посвідчення)
Введення змін протягом 6-х місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/11611/01/02

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

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

(Юніт ІІІ)

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

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

заявника (власника реєстраційного посвідчення)
Введення змін протягом 6-х місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/11611/01/03

42. БЕТАМЕТАЗ
ОН-
ДАРНИЦЯ

крем по 15 г або по 30 г
у тубі; по 1 тубі в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

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

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

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

тексту маркування. Термін введення змін:
протягом 6 місяців з дати затвердження

за
рецептом

UA/1559/01/01

43. БЕТАСПАН® розчин для ін'єкцій, 4 
мг/мл по 1 мл в ампулі;
по 1 або 5 ампул у 
пачці з картону; по 1 
мл в ампулі по 5 ампул
у блістері; по 1 
блістеру в пачці

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). 

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

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

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

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

Зміна найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва. Зміни внесені в

інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші

за
рецептом

UA/10526/01/01



39         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
зміни). Оновлення тексту маркування упаковки

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

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. 
Затверджено: МАРКУВАННЯ. Відповідає

наданому тексту маркування. Запропоновано:
МАРКУВАННЯ. Згідно затвердженого тексту

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження

44. БІКАТЕРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або по 3 блістери в 
картонній коробці

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано:
Маркировка В соответствии с утвержденным

текстом маркировки. Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

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

за
рецептом

UA/14356/01/01

45. БІКАТЕРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 150 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або по 3 блістери в 
картонній коробці

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано:
Маркировка В соответствии с утвержденным

текстом маркировки. Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

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

за
рецептом

UA/14356/01/02

46. БІМОПТИК 
РОМФАРМ

краплі очні, розчин, 0,1 
мг/мл по 3 мл у 
флаконах №1, №3

К.Т.
РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.

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

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

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

За
рецептом

UA/16474/01/01

47. БІМОПТИК 
РОМФАРМ

краплі очні, розчин, 0,3 
мг/мл по 3 мл у 
флаконах №1, №3

К.Т.
РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.

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

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

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

За
рецептом

UA/16474/01/02



40         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
48. БІФОН® 

СКІН 
розчин нашкірний 1 % 
по 15 або 35 мл 
розчину у флаконі-
крапельниці, по 25 мл 
– у флаконі-спреї з 
дозатором, по 1 
флакону у картонній 
пачці

ТОВ "МІБЕ
УКРАЇНА"

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
заявника (власника реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). Зміни І

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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: Petra Gerecke.
Пропонована редакція: Нечай Марія Павлівна.
Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд.
Зміна місця здійснення основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження

мастер-файла та його номера.

без
рецепта

UA/13616/01/01

49. БЛАЗТЕР® - 
Н

концентрат для 
розчину для інфузій 4 
мг/5 мл по 5 мл 
концентрату у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

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

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

тексту маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

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

за
рецептом

UA/15833/01/01

50. БОРНА 
КИСЛОТА

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 3 % по 25 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). 

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

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

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

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

без
рецепта

UA/6275/01/01



41         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміна найменування та адреси виробника, без

зміни місця виробництва. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу -

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни). Заміна розділу
«Графічне оформлення упаковки» на розділ

«Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено: ГРАФІЧНЕ
ОФОРМЛЕННЯ УПАКОВКИ Відповідає наданому

графічному зображенню упаковки.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно

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

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

51. БРИЛІНТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 90 мг по 14 таблеток
у блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
коробці

АстраЗенека
АБ

Швеція АстраЗенека
АБ

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

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів
"Особливості застосування", "Побічні реакції"

(можливість виникнення тромботичної
тромбоцитопенічної пурпури). Введення змін

протягом 3-х місяців після затвердження. Зміни II
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

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

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

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

"Протипоказання", "Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності та годування
груддю", "Спосіб застосування та дози", " Діти",

"Побічні реакції" відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє. Введення змін протягом 3-

х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/12164/01/01

52. БРИЛІНТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 60 мг по 14 таблеток
у блістері; по 4 
блістери у картонній 

АстраЗенека
АБ

Швеція АстраЗенека
АБ

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

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

інструкції для медичного застосування у зв’язку із

за
рецептом

UA/12164/01/02



42         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці новими даними з якості, доклінічними, клінічними

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

застосування лікарського засобу до розділів
"Особливості застосування", "Побічні реакції"

(можливість виникнення тромботичної
тромбоцитопенічної пурпури). Введення змін

протягом 3-х місяців після затвердження.
53. БУПРЕКСОН-

ЗН
таблетки сублінгвальні,
2 мг/0,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або по 5 блістерів у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Харківське
фармацевтич

не
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - оновлення сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї № R1-CEP 2002-168-
Rev 07 для діючої речовини бупренорфіну

гідрохлориду від вже затвердженого виробника
(Macfarlan Smith Limited, Велика Британiя), у
зв’язку з додаванням дільниці виробництва

проміжних продуктів

за
рецептом

UA/13443/01/01

54. БУПРЕКСОН-
ЗН

таблетки сублінгвальні,
8 мг/2 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або по 5 блістерів у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Харківське
фармацевтич

не
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - оновлення сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї № R1-CEP 2002-168-
Rev 07 для діючої речовини бупренорфіну

гідрохлориду від вже затвердженого виробника
(Macfarlan Smith Limited, Велика Британiя), у
зв’язку з додаванням дільниці виробництва

проміжних продуктів

за
рецептом

UA/13443/01/02

55. ВАГАЦИТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 450 мг; по 2 
таблетки у блістері, по 
5 блістерів у картонній 
коробці 

Панацея
Біотек Фарма

Лтд.

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
заявника (власника реєстраційного посвідчення)

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
Введення змін протягом 3-х 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: Deepak Chandra

Chilkoti / Дипак Чандра Чилкоти. Пропонована

за
рецептом

UA/17550/01/01



43         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
редакція: Sumit Bhushan / Суміт Бушан. Зміна

контактних даних уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд. Зміна

контактних даних контактної особи уповноваженої
особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення
основної діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-файла.

56. ВАЗОПРО® капсули по 250 мг; по 
10 капсул у блістері; по
4 блістери у пачці з 
картону

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) - зміна найменування та адреси виробника,

без зміни місця виробництва. Зміни внесені в
інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження; зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - Оновлення тексту маркування упаковки

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

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ
Затверджено: МАРКУВАННЯ Відповідає

наданому тексту маркування упаковки препарату.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно

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

за
рецептом

UA/11505/02/01

57. ВАЗОПРО® капсули по 500 мг, по 
10 капсул у блістері; по
6  блістерів упачці з 
картону

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

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

та адреси заявника (власника реєстраційного
посвідчення) 

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

зміни. Зміна найменування та/або адреси місця

за
рецептом

UA/11505/02/02



44         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
провадження діяльності виробника/імпортера

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

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

Зміна найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва: Введення змін протягом

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

та фармаконагляду (інші зміни) Внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ Затверджено:
МАРКУВАННЯ Відповідає наданому тексту

маркування упаковки препарату. Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження.
58. ВАЛАВІР® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 500 мг 
по 6 таблеток у 
блістері; по 7 блістерів 
у пачці з картону; по 10
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в пачці з 
картону

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

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

та адреси заявника (власника реєстраційного
посвідчення) 

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

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

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

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

Зміна найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва: Зміни внесені в

інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) Оновлення тексту маркування упаковки

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

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ
Затверджено: МАРКУВАННЯ Відповідає

наданому тексту маркування. Запропоновано:

за
рецептом

UA/5386/01/01



45         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження

59. ВАЛЕРІАНИ 
НАСТОЙКА

настойка, по 25 мл у 
флаконі скляному; по 1
флакону в пачці; по 25 
мл або по 50 мл у 
флаконах скляних; по 
25 мл або по 50 мл у 
флаконах скляних, 
укупорених пробками-
крапельницями; по 25 
мл або по 50 мл у 
флаконах скляних, 
укупорених пробками-
крапельницями; по 1 
флакону в пачці

ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

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

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

(п.17) щодо нанесення торгової марки. Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження;
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб.
Зміна форми або розміру контейнера чи

закупорювального засобу (первинної упаковки)
(нестерильні лікарські засоби) - Введення

додаткових упаковок по 25 мл та по 50 мл у
флаконах з скломаси марки ОС (ФВ-30-18; ФВ-
50-18), укупорених пробками-крапельницями з
LDPE (2.2.Е) та кришками (1.4 К) у пачці та без

пачки, з відповідними змінами до р. «Упаковка».
Зміни якісного та кількісного складу пакувального

матеріалу не відбулось. Зміни внесені в розділ
"Упаковка" (введення додаткових упаковок) в

інструкцію для медичного застосування
лікарського засобу, як наслідок - затвердження

тексту маркування додаткових упаковок
лікарського засобу. Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб. Контроль
готового лікарського засобу. Зміна у методах

випробування готового лікарського засобу
(незначна зміна у затверджених методах

випробування) - внесення зміни до Методів
контролю якості лікарського засобу п. «Об’єм

вмісту упаковки» для упаковки по 25 мл
(зменшення кількості зразків, об’єм яких

визначається, до 1 флакону); зміни І типу - Зміни
з якості. Готовий лікарський засіб. Система

контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни)
(Б.II.ґ. - Введення вторинного пакування для

дозування по 50 мл у флаконах (Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/2119/02/01

60. ВІКТОЗА® розчин для ін'єкцій, 6 
мг/мл, по 3 мл у 
картриджах, вкладених
у попередньо 
заповнену 
багаторазову 
одноразову шприц-

А/Т Ново
Нордіск

Данiя Виробник,
нерозфасовано

го продукту,
наповнення,

первинна
упаковка,

контроль якості

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

фармаконагляду (інші зміни).
Зміни внесено до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділів
"Лікарська форма" (внесено незначні

редакторські правки в опис), "Особливості

за
рецептом

UA/12124/01/01



46         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ручку; по 1 або 2 
попередньо заповнені 
шприц-ручки в 
картонній коробці

та
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
А/Т Ново

Нордіск, Данiя;
Виробник для

збирання,
маркування та

упаковки,
вторинного
пакування:
А/Т Ново

Нордіск, Данія

застосування", "Спосіб застосування та дози".
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження. Зміни II типу - Зміни щодо

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

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

фармаконагляду. Зміни внесено до Інструкції для
медичного застосування лікарського засобу до
розділів "Фармакологічні властивості", "Спосіб

застосування та дози" відповідно до даних
дослідження LIRA-ADD2SGLT2i щодо

застосування в комбінованої терапії для
лікування діабету 2-го типу. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни
II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміни у терапевтичних
показаннях (додавання нового терапевтичного

показання або зміна у затвердженому показанні).
Зміни внесено до Інструкції для медичного

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

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

застосування", "Спосіб застосування та дози",
"Діти", "Побічні реакції". Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження.
61. ВПРІВ порошок для розчину 

для інфузій, по 400 ОД,
1 флакон з порошком у
картонній коробці

Шайєр
Фармасьютіка

лз Ірландія
Лімітед

Ірландiя випуск серії:
Шайєр

Фармасьютикал
з Айленд Лтд 

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

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

за
рецептом

UA/15706/01/01

62. ВПРІВ порошок для розчину 
для інфузій, по 400 ОД,
1 флакон з порошком у
картонній коробці

Шайєр
Фармасьютіка

лз Ірландія
Лімітед

Ірландiя випуск серії:
Шайєр

Фармасьютікал
з Ірландія

Лімітед 

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

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

маркування упаковки лікарського засобу
позначень одиниць вимірювання у системі SI

(Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження); зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - Вилучення інформації щодо заявника з

інструкції для медичного застосування
лікарського засобу. Введення змін протягом 6

місяців після затвердження; зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця провадження діяльності

за
рецептом

UA/15706/01/01



47         Продовження 
додатка 3

№
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, без

зміни місця виробництв (Введення змін протягом
6 місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни

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

оновлення вже затверджених методів контролю
якості лікарського засобу, а саме викладення

тексту державною мовою згідно сучасних вимог
(Введення змін протягом 6 місяців після

затвердження)
63. ГЕМАКСАМ розчин для ін'єкцій, 50 

мг/мл по 5 мл в ампулі;
по 10 або 50 ампул у 
пачці з картону; по 10 
мл в ампулі; по 5 або 
10 ампул у пачці з 
картону

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ

»

Україна  Контроль,
випуск серії:

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ», 

Україна;
Вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина

Україна/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання виробника, що відповідає за ввезення
та/або випуск серії) - Включаючи

контроль/випробування серії. Зміна
місцезнаходження та адреси місця провадження

діяльності виробничої дільниці ТОВ
"ФАРМАСЕЛ", Україна відповідальної за

контроль, випуск серії. Введення змін протягом 3-
х місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни). Внесення змін до розділу
«Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено: ТЕКСТ

МАРКУВАННЯ 
Текст маркування первинної та вторинної

упаковки ЛЗ. Запропоновано: МАРКУВАННЯ.
Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження.

за
рецептом

UA/13418/01/01

64. ГЕНВОЯ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; 
по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці 

Гілеад
Сайєнсиз

Айеленд ЮС 

Ірландiя АндерсонБреко
н, Інк., США
(вторинна
упаковка);

Гілеад
Сайєнсиз

Айеленд ЮС,
Ірландiя

(випуск серії,

США/
Ірландiя/
Канада

внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни
II типу - оновлено План управління ризиками до

версії 5.0 для лікарського засобу ГЕНВОЯ®,
таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 30
таблеток у флаконі; по 1 флакону у картонній

коробці. Внесені зміни до частин: “Специфікація з
безпеки”, “План з фармаконагляду”, “Заходи з
мінімізації ризиків”, “Резюме плану управління

за
рецептом

UA/16530/01/01



48         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль серії);
Гілеад

Сайєнсиз, Інк.,
США (вторинна

упаковка);
Гілеад

Сайєнсиз, Інк.,
США (контроль
серії); Єврофінс

Ланкастер
Лабораторіз,

Інк., США
(контроль

серії); Мілмаунт
Хелскеа Лтд.,

Ірландiя
(вторинна
упаковка);

Патеон Інк.,
Канада

(виробництво,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль серії)

ризиками”, “Додатки”

65. ГЕПАТОКС концентрат для 
розчину для інфузій, 
500 мг/мл по 10 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ

» 

Україна  Вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина; 
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина;

Німеччина/
Україна

внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання виробника, що відповідає за ввезення
та/або випуск серії) - Включаючи

контроль/випробування серії. Зміна
місцезнаходження та адреси місця провадження

діяльності виробничої дільниці ТОВ
"ФАРМАСЕЛ", Україна відповідальної за

контроль, випуск серії. Введення змін протягом 3-
х місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни). Внесення змін до розділу
«Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено: ТЕКСТ

МАРКУВАННЯ 
Текст маркування первинної та вторинної

за
рецептом

UA/12890/01/01



49         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Контроль,

випуск серії: 
ТОВ

«ФАРМАСЕЛ»,
Україна 

упаковки ЛЗ. Запропоновано: МАРКУВАННЯ.
Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження.

66. ГЛОДУ 
НАСТОЙКА

настойка, по 25 мл або 
80 мл, або 100 мл у 
флаконах; по 25 мл 
або 80 мл, або 100 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в пачці; по 25 
мл у флаконах, 
укупорених пробками-
крапельницями; по 25 
мл у флаконі, 
укупореному пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці

ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

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

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

(п.17) щодо нанесення торгової марки. Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження;
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб.
Зміна форми або розміру контейнера чи

закупорювального засобу (первинної упаковки)
(нестерильні лікарські засоби) - введення

додаткових упаковок по 25 мл у флаконах (ФВ-
30-18), укупорених пробками-крапельницями з
LDPE (2.2.Е) та кришками (1.4 К) у пачці та без

пачки, з відповідними змінами до р. «Упаковка».
Зміни якісного та кількісного складу пакувального

матеріалу не відбулось. Зміни внесені в розділ
"Упаковка" (введення двох додаткових упаковок)

в інструкцію для медичного застосування
лікарського засобу, як наслідок - затвердження

тексту маркування додаткових упаковок
лікарського засобу.

без
рецепта

UA/2121/02/01

67. ГЛЮКОЗА-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

за
рецептом

UA/2349/01/01

68. ДАКАРБАЗИ
Н МЕДАК

порошок для 
приготування розчину 

Медак
Гезельшафт

Німеччин
а

Медак
Гезельшафт

Німеччина/
Чеська

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

за
рецептом

UA/6987/01/01



50         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
для ін'єкцій або інфузій
по 100 мг, 10 флаконів 
з порошком у коробці

фюр клініше
Шпеціальпре
парате мбХ

фюр клініше
Шпеціальпрепа

рате мбХ,
Німеччина
(вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії);

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республiка

(виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
маркування та
контроль серії);
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

"in bulk",
первинне

пакування та
контроль серії)

Республiка фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему фармаконагляду

(введення узагальнених даних про систему
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Бакун Анна

Олександрівна. Зміна контактних даних
контактної особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні

69. ДАКАРБАЗИ
Н МЕДАК

порошок для 
приготування розчину 
для ін'єкцій або інфузій
по 200 мг, 10 флаконів 
з порошком у коробці

Медак
Гезельшафт
фюр клініше
Шпеціальпре
парате мбХ

Німеччин
а

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина
(вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії);

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республiка

(виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

Німеччина/
Чеська

Республiка

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Бакун Анна

Олександрівна. Зміна контактних даних
контактної особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/6987/01/02



51         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

маркування та
контроль серії);
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

"in bulk",
первинне

пакування та
контроль серії)

70. ДАКАРБАЗИ
Н МЕДАК

порошок для 
приготування розчину 
для інфузій по 500 мг, 
1 флакон з порошком у
коробці з картону

Медак
Гезельшафт
фюр клініше
Шпеціальпре
парате мбХ

Німеччин
а

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина
(вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії);

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республiка

(виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
маркування та
контроль серії);
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

"in bulk",
первинне

пакування та
контроль серії)

Німеччина/
Чеська

Республiка

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Бакун Анна

Олександрівна. Зміна контактних даних
контактної особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/6987/01/03

71. ДАКАРБАЗИ
Н МЕДАК

порошок для 
приготування розчину 
для інфузій по 1000 мг,
1 флакон з порошком у
коробці з картону

Медак
Гезельшафт
фюр клініше
Шпеціальпре
парате мбХ

Німеччин
а

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина/
Чеська

Республiка

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

за
рецептом

UA/6987/01/04



52         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина
(вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії);

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республiка

(виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
маркування та
контроль серії);
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

"in bulk",
первинне

пакування та
контроль серії)

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Бакун Анна

Олександрівна. Зміна контактних даних
контактної особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні

72. ДАПІГРА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 30 мг, по 3 таблетки 
у блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш. 

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

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Затверджено:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування, що додається. Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців
після затвердження. 

за
рецептом

UA/17210/01/01

73. ДАПІГРА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 60 мг, по 3 таблетки 
у блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш. 

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

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Затверджено:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування, що додається. Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту

за
рецептом

UA/17210/01/02



53         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
маркування. Введення змін протягом 6-х місяців

після затвердження. 
74. ДАРЗАЛЕКС

®
концентрат для 
розчину для інфузій, 20
мг/мл; по 5 мл або 20 
мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
упаковці

ТОВ
"Джонсон і
Джонсон
Україна"

Україна Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка,

контроль якості:
Сілаг АГ,

Швейцарія;
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина; 
Вторинна
упаковка:
Сілаг АГ,

Швейцарія;
Випуск серії:

Янссен
Байолоджикс

Б.В.,
Нідерланди

Швейцарія/
Німеччина/
Нідерланди

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) - внесення змін до

адреси заявника в зв’язку зі зміною місця
провадження діяльності

за
рецептом

UA/18025/01/01

75. ДВАЦЕ 200 таблетки шипучі по 200
мг, по 20 таблеток у 
тубі; по 1 тубі в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна Е-Фарма
Тренто С.п.А.

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

без
рецепта

UA/18138/01/01

76. ДВАЦЕ ЛОНГ таблетки шипучі, по 
600 мг, по 10 таблеток 
у тубі, по 1 тубі в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна Е-Фарма
Тренто С.п.А.

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

контактної особи з фармаконагляду заявника для

без
рецепта

UA/18139/01/01



54         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

77. ДЕКСАМЕТА
ЗОН КРКА

таблетки по 20 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1, 2 або 3 блістери у
картонній коробці 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та

випуск серій);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія
(контроль

серій); КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія

(первинне та
вторинне

пакування)

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

від 23.07.2015 № 460) - технічну помилку
виправлено в тексті маркування ЛЗ, а саме у даті

реєстраційного посвідчення; запропоновано:
ЗМІНИ ДО ТЕКСТУ МАРКУВАННЯ ДО
РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ №

UA/16902/01/01 ВІД 16.08.2018. Зазначене
виправлення відповідає матеріалам

реєстраційного досьє

за
рецептом

UA/16902/01/01

78. ДЕКСАМЕТА
ЗОН-
ДАРНИЦЯ

краплі очні, розчин, 1 
мг/мл по 5 мл або по 
10 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці 

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

за
рецептом

UA/0992/01/01



55         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
79. ДЕКСАМЕТА

ЗОН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 4 
мг/мл по 1 мл в ампулі;
по 5 або 10 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

за
рецептом

UA/0992/02/01

80. ДЕКСАМЕТА
ЗОН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 0,5 мг, по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
5 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

за
рецептом

UA/0992/03/01

81. ДЕКСАФРІ краплі очні, розчин, 1 
мг/мл по 0,4 мл в 
однодозовому 
контейнері; по 5 
однодозових 
контейнерів з'єднаних 
між собою у стрічку у 
саше; по 4 або 6 саше 
(№20 або №30) у 
картонній коробці

Лаборатуар
Теа

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

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

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

розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: Пропонована
редакція: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого

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

за
рецептом

UA/17337/01/01

82. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням тверді по

Такеда
Фармасьютіка
лс США, Інк

США виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

Німеччина/
Ірландія/

Італія

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

Зміни у виробництві. Заміна або введення

за
рецептом

UA/13660/01/01



56         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
30 мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя;
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Делфарм

Новара С.р.л.,
Італiя

додаткової дільниці виробництва для частини або
всього виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця для вторинного пакування) -
введення додаткової дільниці для вторинного

пакування готового лікарського засобу - Такеда
ГмбХ, місце виробництва Оранієнбург, Німеччина

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

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Заміна або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього виробничого
процесу готового лікарського засобу (дільниця

для первинного пакування) - введення додаткової
дільниці для первинного пакування готового

лікарського засобу - Такеда ГмбХ, місце
виробництва Оранієнбург, Німеччина (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)
- заміна дільниці, відповідальної за виробництво

нерозфасованої продукції з Такеда
Фармасьютікал Компані Лімітед, Японія на Такеда
ГмбХ, місце виробництво Оранієнбург, Німеччина

(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 випуск серії) -
Включаючи контроль/випробування серії -
додавання виробника відповідального за

контроль якості та випуск серії - Такеда ГмбХ,
місце виробництво Оранієнбург, Німеччина. Зміни
внесено в інструкцію для медичного застосування

щодо найменування та місцезнаходження
виробника з відповідними змінами у тексті

маркування упаковки ЛЗ (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
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посвідчення
проміжний продукт, що застосовується при

виробництві готового лікарського засобу
(незначна зміна у процесі виробництва) - незначні
зміни у процесі виробництва – зміни у обладнанні

на виробничій дільниці Такеда ГмбХ, місце
виробництво Оранієнбург, Німеччина (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) - зміни робочих параметрів, щоб
відповідати змінам в обладнанні та процесам
дільниці (Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

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

збільшення розміру серії для готового лікарського
засобу 30 мг з 965 000 капсул до 2 720 000 капсул

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

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру
серії) готового лікарського засобу (збільшення до
10 разів порівняно із затвердженим розміром) -

збільшення розміру серії для готового лікарського
засобу 30 мг з 965 000 капсул до 8 159 000

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

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру
серії) готового лікарського засобу (збільшення до
10 разів порівняно із затвердженим розміром) -

збільшення розміру серії для готового лікарського
засобу 60 мг з 965 000 - 976 200 капсул до 1 360
000 капсул. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження; 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) - зміни контролю під

час виробництва, як наслідок змін процедур щодо
обладнання та автоматизації на дільниці –
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Номер
реєстраційного

посвідчення
звуження меж параметру контролю «Маса після

інкапсулювання»(Weight after encapsulation)
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; 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) - зміни контролю під час

виробництва, як наслідок змін процедур щодо
обладнання та автоматизації – вилучення

параметрів контролю ERH (рівноважна відносна
вологість) для нерозфасованої продукції та

первинного пакування(Bulk and primary packaging)
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; 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) - зміни контролю під час

виробництва, як наслідок змін процедур щодо
обладнання та автоматизації – вилучення

параметрів контролю Particle size distribution
(розподіл частинок за розміром) для
кишковорозчинного покриття - L та

кишковорозчинного покриття-Н. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження; 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) - зміни контролю під час
виробництва, як наслідок змін процедур щодо

обладнання та автоматизації – вилучення
параметрів контролю Specific volume (питомий
об’єм) для кишковорозчинного покриття - L та
кишковорозчинного покриття-Н. Введення змін

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

Зміни у виробництві. Зміна розміру серії
(включаючи діапазон розміру серії) готового
лікарського засобу (збільшення до 10 разів

порівняно із затвердженим розміром) -
збільшення розміру серії для готового лікарського
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посвідчення
засобу 60 мг з 965 000 - 976 200 капсул до 2 720
000 капсул. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

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

збільшення розміру серії для готового лікарського
засобу 60 мг з 965 000 - 976 200 капсул до 4 079
000 капсул; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна
розміру серії (включаючи діапазон розміру серії)
готового лікарського засобу (збільшення до 10
разів порівняно із затвердженим розміром) -

збільшення розміру серії для готового лікарського
засобу 30 мг з 965 000 капсул до 5 440 000

капсул; 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 (додавання нового методу

випробування та допустимих меж) - зміни
контролю під час виробництва, як наслідок змін
процедур щодо обладнання та автоматизації на

дільниці – додавання параметру контролю
Particle size (Розмір частинок) для грануляції CF

(CF granulation), часу розпаду (Disintegration time),
виходу після покриття основним шаром(Yield after

middle layer coating) та концентрації етанолу
(Ethanol concentration); 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) - зміни контролю під час

виробництва, як наслідок змін процедур щодо
обладнання та автоматизації – вилучення

параметрів контролю Yield (Вихід) для основного
шару покриття (Введення змін протягом 6-ти

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

виробництві. Зміни випробувань або допустимих
меж, встановлених у специфікаціях, під час

виробництва готового лікарського засобу (інші
зміни) - перегляд параметрів навколишнього

середовища (р. 3.2.P.2.3. Розробка виробничого
процесу) Введення змін протягом 6-ти місяців
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після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Зміни випробувань або допустимих меж,
встановлених у специфікаціях, під час

виробництва готового лікарського засобу (інші
зміни) - перегляд параметру специфікації для

гранул «Зовнішній вигляд» Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І

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

параметрів специфікацій та/або допустимих меж
готового лікарського засобу (інші зміни) - зміни у

розділі 3.2.P.5.1. Specifications в параметрі
«Опис»(«Appearance»), без змін даної інформації

у методах контролю якості лікарського засобу
(розділ «Специфікація на лікарський засіб»;
«Методи контролю якості») Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у
методах випробування готового лікарського

засобу (незначна зміна у затверджених методах
випробування) - незначні зміни у аналітичних

методах - перегляд опису приготування та
зберігання стандартів для Кількісного

визначення, Визначення чистоти та Однорідність
дозованих одиниць(Assay, Related substances,

Content Uniformity). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна будь-

якої частини матеріалу первинної упаковки, що не
контактує з готовим лікарським засобом

(наприклад колір кришечок з контролем першого
відкриття, колір кодових кілець на ампулах,
контейнера для голок (різні види пластмаси)

(зміна, яка не впливає на коротку характеристику
лікарського засобу) - введення альтернативного
десіканту у системі контейнер/закупорювальний

засіб (3.2.S.7) 
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна

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

або додавання постачальника) - додавання



61         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
постачальника для пакувального компоненту

контейнера для нерозфасованих капсул – PEKU
Folien GmbH, Germany Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження; зміни II типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис та
склад. Зміна маси покриття лікарських форм для

перорального застосування або зміна маси
оболонки капсул (лікарські форми, стійкі до дії

шлункового соку, лікарські форми з
модифікованим вивільненням або пролонгованої
дії, для яких покриття є вирішальним чинником
механізму вивільнення) - введення додаткового
10 % покриття до кишковорозчинного покриття
гранул Н. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження
83. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 

модифікованим 
вивільненням тверді по
60 мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Такеда
Фармасьютіка
лс США, Інк

США виробництво за
повним циклом:
Такеда ГмбХ,

місце
виробництва
Оранієнбург,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Такеда Ірландія
Лтд, Ірландiя;
первинне та

вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Делфарм

Новара С.р.л.,
Італiя

Німеччина/
Ірландія/

Італія

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

Зміни у виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва для частини або
всього виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця для вторинного пакування) -
введення додаткової дільниці для вторинного

пакування готового лікарського засобу - Такеда
ГмбХ, місце виробництва Оранієнбург, Німеччина

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

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Заміна або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього виробничого
процесу готового лікарського засобу (дільниця

для первинного пакування) - введення додаткової
дільниці для первинного пакування готового

лікарського засобу - Такеда ГмбХ, місце
виробництва Оранієнбург, Німеччина (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)
- заміна дільниці, відповідальної за виробництво

нерозфасованої продукції з Такеда
Фармасьютікал Компані Лімітед, Японія на Такеда
ГмбХ, місце виробництво Оранієнбург, Німеччина

(Введення змін протягом 6-ти місяців після

за
рецептом

UA/13660/01/02
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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 випуск серії) -
Включаючи контроль/випробування серії -
додавання виробника відповідального за

контроль якості та випуск серії - Такеда ГмбХ,
місце виробництво Оранієнбург, Німеччина. Зміни
внесено в інструкцію для медичного застосування

щодо найменування та місцезнаходження
виробника з відповідними змінами у тексті

маркування упаковки ЛЗ (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 у процесі виробництва – зміни у обладнанні

на виробничій дільниці Такеда ГмбХ, місце
виробництво Оранієнбург, Німеччина (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) - зміни робочих параметрів, щоб
відповідати змінам в обладнанні та процесам
дільниці (Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

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

збільшення розміру серії для готового лікарського
засобу 30 мг з 965 000 капсул до 2 720 000 капсул

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

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру
серії) готового лікарського засобу (збільшення до
10 разів порівняно із затвердженим розміром) -

збільшення розміру серії для готового лікарського
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засобу 30 мг з 965 000 капсул до 8 159 000

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

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру
серії) готового лікарського засобу (збільшення до
10 разів порівняно із затвердженим розміром) -

збільшення розміру серії для готового лікарського
засобу 60 мг з 965 000 - 976 200 капсул до 1 360
000 капсул. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження; 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) - зміни контролю під

час виробництва, як наслідок змін процедур щодо
обладнання та автоматизації на дільниці –

звуження меж параметру контролю «Маса після
інкапсулювання»(Weight after encapsulation)
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; 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) - зміни контролю під час

виробництва, як наслідок змін процедур щодо
обладнання та автоматизації – вилучення

параметрів контролю ERH (рівноважна відносна
вологість) для нерозфасованої продукції та

первинного пакування(Bulk and primary packaging)
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; 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) - зміни контролю під час

виробництва, як наслідок змін процедур щодо
обладнання та автоматизації – вилучення

параметрів контролю Particle size distribution
(розподіл частинок за розміром) для
кишковорозчинного покриття - L та

кишковорозчинного покриття-Н. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І
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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) - зміни контролю під час
виробництва, як наслідок змін процедур щодо

обладнання та автоматизації – вилучення
параметрів контролю Specific volume (питомий
об’єм) для кишковорозчинного покриття - L та
кишковорозчинного покриття-Н. Введення змін

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

Зміни у виробництві. Зміна розміру серії
(включаючи діапазон розміру серії) готового
лікарського засобу (збільшення до 10 разів

порівняно із затвердженим розміром) -
збільшення розміру серії для готового лікарського
засобу 60 мг з 965 000 - 976 200 капсул до 2 720
000 капсул. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

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

збільшення розміру серії для готового лікарського
засобу 60 мг з 965 000 - 976 200 капсул до 4 079
000 капсул; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна
розміру серії (включаючи діапазон розміру серії)
готового лікарського засобу (збільшення до 10
разів порівняно із затвердженим розміром) -

збільшення розміру серії для готового лікарського
засобу 30 мг з 965 000 капсул до 5 440 000

капсул; 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 (додавання нового методу

випробування та допустимих меж) - зміни
контролю під час виробництва, як наслідок змін
процедур щодо обладнання та автоматизації на

дільниці – додавання параметру контролю
Particle size (Розмір частинок) для грануляції CF

(CF granulation), часу розпаду (Disintegration time),
виходу після покриття основним шаром(Yield after

middle layer coating) та концентрації етанолу
(Ethanol concentration); зміни І типу - Зміни з
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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) - зміни контролю під час

виробництва, як наслідок змін процедур щодо
обладнання та автоматизації – вилучення

параметрів контролю Yield (Вихід) для основного
шару покриття (Введення змін протягом 6-ти

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

виробництві. Зміни випробувань або допустимих
меж, встановлених у специфікаціях, під час

виробництва готового лікарського засобу (інші
зміни) - перегляд параметрів навколишнього

середовища (р. 3.2.P.2.3. Розробка виробничого
процесу) Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Зміни випробувань або допустимих меж,
встановлених у специфікаціях, під час

виробництва готового лікарського засобу (інші
зміни) - перегляд параметру специфікації для

гранул «Зовнішній вигляд» Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І

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

параметрів специфікацій та/або допустимих меж
готового лікарського засобу (інші зміни) - зміни у

розділі 3.2.P.5.1. Specifications в параметрі
«Опис»(«Appearance»), без змін даної інформації

у методах контролю якості лікарського засобу
(розділ «Специфікація на лікарський засіб»;
«Методи контролю якості») Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у
методах випробування готового лікарського

засобу (незначна зміна у затверджених методах
випробування) - незначні зміни у аналітичних

методах - перегляд опису приготування та
зберігання стандартів для Кількісного

визначення, Визначення чистоти та Однорідність
дозованих одиниць(Assay, Related substances,

Content Uniformity). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни І типу - Зміни з якості.
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Готовий лікарський засіб. Система

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна будь-
якої частини матеріалу первинної упаковки, що не

контактує з готовим лікарським засобом
(наприклад колір кришечок з контролем першого

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

(зміна, яка не впливає на коротку характеристику
лікарського засобу) - введення альтернативного
десіканту у системі контейнер/закупорювальний

засіб (3.2.S.7) 
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна

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

або додавання постачальника) - додавання
постачальника для пакувального компоненту

контейнера для нерозфасованих капсул – PEKU
Folien GmbH, Germany Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження; зміни II типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис та
склад. Зміна маси покриття лікарських форм для

перорального застосування або зміна маси
оболонки капсул (лікарські форми, стійкі до дії

шлункового соку, лікарські форми з
модифікованим вивільненням або пролонгованої
дії, для яких покриття є вирішальним чинником
механізму вивільнення) - введення додаткового
10 % покриття до кишковорозчинного покриття
гранул Н. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження
84. ДЕНОВЕЛЬ®

30
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 0,03 мг/2 мг, по 21 
таблетці у блістері; по 
1 або по 3, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
заявника (власника реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460); зміни І

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна

за
рецептом

UA/15836/01/01



67         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. Зміна контактних даних
уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної

діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла та його номера

85. ДЕПАНТОЛ® супозиторії вагінальні 
по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 2 блістери 
в пачці з картону

ДП "СТАДА-
УКРАЇНА"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

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

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

«Маркування» в МКЯ ЛЗ: запропоновано: П.9.
Маркировка. Согласно утвержденному тексту

маркировки
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесено у
текст маркування упаковки лікарського засобу.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

без
рецепта

UA/12910/01/01

86. ДЕПУЛОКСА капсули 
гастрорезистентні по 
30 мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери 
в коробці

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

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

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

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

за
рецептом

UA/17001/01/01

87. ДЕПУЛОКСА капсули 
гастрорезистентні по 
60 мг, по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери 
в коробці

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

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

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

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

за
рецептом

UA/17001/01/02

88. ДИКЛАК® 
ЛІПОГЕЛЬ

гель 1 % по 50 г у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ; запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно з затвердженим текстом

маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

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

без
рецепта

UA/0981/02/01

89. ДИКЛОФЕНА
К ЄВРО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 50 

"Юнік
Фармасьютик

ал

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до

за
рецептом

UA/3939/03/01



68         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 1, або по 2,
або по 10 блістерів у 
коробці з картону 

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд
Фармасьютик

алз Лтд.")

(відділення
фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:
Маркування. Згідно затвердженого тексту

маркування. Оновлення тексту маркування
первинної та вторинної упаковки лікарського

засобу. Введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження

90. ДИКЛОФЕНА
К НАТРІЮ

гель, 10 мг/г, по 40 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці з 
картону

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). 

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

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

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

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

Зміна найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва. Введення змін протягом

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

та фармаконагляду (інші зміни). Внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено:
МАРКУВАННЯ. Відповідає наданому тексту

маркування упаковки препарату. Запропоновано:
МАРКУВАННЯ 

Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження. 

без
рецепта

UA/6814/01/01

91. ДИНОРИК®-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по
1 або по 3 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

за
рецептом

UA/6496/01/01



69         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
файла системи фармаконагляду) - зміна

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд. 

Пропонована редакція: Турок В'ячеслав
В'ячеславович

92. ДИПРОФОЛ
®

емульсія для ін'єкцій 
1% по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; 
по 1 блістеру в пачці з 
картону; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак",
Україна

(пакування із
форми in bulk

фірми-
виробника

Synthon
Hispania, S.L.,

Іспанія (на
виробничій

дільниці
Fresenius Kabi
Austria GmbH,

Австрія))

Україна/
Іспанія

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

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

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

розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців
після затвердження

за
рецептом

UA/12758/01/01

93. ДИПРОФОЛ
®

емульсія для ін'єкцій 
2% по 50 мл у флаконі;
по 1 флакону в пачці з 
картону 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак",
Україна

(пакування із
форми in bulk

фірми-
виробника

Synthon
Hispania, S.L.,

Іспанія (на
виробничій

дільниці
Fresenius Kabi
Austria GmbH,

Австрія))

Україна/
Іспанія

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

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

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

розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців
після затвердження

за
рецептом

UA/12758/01/02

94. ДИТИЛІН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 5 мл в ампулі;
по 10 ампул у коробці; 
по 5 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
1 або 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 

за
рецептом

UA/2995/01/01



70         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

95. ДИЦИНОН таблетки по 250 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична
компанія д. д.,

Словенія
(виробництво

за повним
циклом;

первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії)

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 1997-070-Rev 07 

для діючої речовини Etamsylate від вже
затвердженого виробника ESTEVE QUIMICA S.A;

зміни І типу - зміни у специфікації АФІ у
відповідності з оновленою монографією Євр. Ф.:

видалено показник "Важкі метали"

За
рецептом

UA/8466/02/01

96. ДІАПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій та інфузій 
по 500 мг по 1 флакону
або 10 флаконів у 
пачці з картону

М.Біотек
Лімітед

Велика
Британiя

АНФАРМ
ХЕЛЛАС С.А.,

Грецiя
(виробник
готового

лікарського
засобу, що
здійснює

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск

серій); ЕйСіЕс
ДОБФАР

С.П.А., Італiя
(виробник

проміжного
продукту

лікарського
засобу-

стерильної
суміші

меропенему
тригідрату і

натрію
карбонату (in

bulk)); САВІОР
ЛАЙФТЕК

КОРПОРЕЙШН,
Тайвань

(виробник

Грецiя/
Італiя/

Тайвань

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

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

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

за
рецептом

UA/16104/01/01



71         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
проміжного

продукту
лікарського

засобу-
стерильної

суміші
меропенему
тригідрату і

натрію
карбонату (in

bulk))
97. ДІАПЕНЕМ порошок для розчину 

для ін`єкцій та інфузій 
по 1000 мг по 1 
флакону або 10 
флаконів у пачці з 
картону

М.Біотек
Лімітед

Велика
Британiя

АНФАРМ
ХЕЛЛАС С.А.,

Грецiя
(виробник
готового

лікарського
засобу, що
здійснює

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск

серій); ЕйСіЕс
ДОБФАР

С.П.А., Італiя
(виробник

проміжного
продукту

лікарського
засобу-

стерильної
суміші

меропенему
тригідрату і

натрію
карбонату (in

bulk)); САВІОР
ЛАЙФТЕК

КОРПОРЕЙШН,
Тайвань

(виробник
проміжного

продукту
лікарського

засобу-

Грецiя/
Італiя/

Тайвань

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

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

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

за
рецептом

UA/16104/01/02



72         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
стерильної

суміші
меропенему
тригідрату і

натрію
карбонату (in

bulk))
98. ЕВКАЛІПТА 

НАСТОЙКА
настойка по 25 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону; по 25
мл у флаконах
по 25 мл у флаконах, 
укупорених пробками-
крапельницями; по 25 
мл у флаконі, 
укупореному пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці; по 50 
мл у флаконах, 
укупорених пробками-
крапельницями; по 50 
мл у флаконі, 
укупореному пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці

ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

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

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

(п.17) щодо нанесення торгової марки. Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб.
Зміна форми або розміру контейнера чи

закупорювального засобу (первинної упаковки)
(нестерильні лікарські засоби) -  введення

додаткових упаковок по 25 мл у флаконах з
скломаси марки ОС (ФВ-30-18), укупорених
пробками-крапельницями з LDPE (2.2.Е) та

кришками (1.4 К) у пачці та без пачки, з
відповідними змінами до р. «Упаковка». Зміни

якісного та кількісного складу пакувального
матеріалу не відбулось. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль
готового лікарського засобу. Зміна у методах

випробування готового лікарського засобу
(незначна зміна у затверджених методах

випробування) – внесення зміни до
Специфікації/Методів контролю якості лікарського

засобу п. «Об’єм вмісту упаковки» (зменшення
кількості зразків, об’єм яких визначається, до 1
флакону); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру

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

лікарського засобу для непарентерального
застосування (або однодозового, часткового

використання)) - введення додаткового розміру
упаковки по 50 мл у у флаконах з скломаси марки

ОС (ФВ-50-18), укупорених пробками-
крапельницями з LDPE (2.2.Е) та кришками (1.4

К), без зміни первинного пакувального матеріалу
та з відповідними змінами до МКЯ ЛЗ р.

«Упаковка» та р. «Склад». Зміни внесені у

без
рецепта

UA/6526/01/01



73         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
розділи "Склад" та "Упаковка" в інструкцію для
медичного застосування лікарського засобу у

зв"язку з введенням додаткового розміру
упаковки, як наслідок - затвердження тексту
маркування додаткової упаковки лікарського

засобу. Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження.

99. ЕВКАЛІПТА 
НАСТОЙКА

настойка; по 25 мл у 
флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

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

параметрів специфікацій та/або допустимих меж
готового лікарського засобу (інші зміни) -
внесення змін до Специфікації та Методів

контролю якості лікарського засобу, а саме:
уточнення критеріїв прийнятності за показником
«Вміст етанолу», редакційні правки тексту МКЯ.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

Без
рецепта

UA/8724/01/01

100. ЕДЕРМІК краплі оральні, розчин 
по 1 мг/мл по 20 мл 
або 25 мл у флаконі, 
по 1 флакону в пачці

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

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

найменування та адреси заявника. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) - зміна назви та адреси виробника ГЛЗ, без
зміни місця виробництва. Введення змін протягом

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до р.
«Маркування». Затверджено: Відповідає
затвердженому тексту маркування, що

додається; Запропоновано: Згідно затвердженого
тексту маркування. Оновлення тексту маркування

упаковки лікарського засобу з внесенням
інформації щодо зазначення одиниць

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

типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
у первинній упаковці готового лікарського засобу
(інші зміни) - внесення змін до р. 3.2.Р.7. Система

контейнер/закупорювальний засіб: введення

без
рецепта

UA/16984/01/01



74         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
альтернативної первинної упаковки для флаконів

20 мл та 25 мл, а саме альтернативну
крапельницю поліетиленову та кришку

поліетиленову для флаконів з контролем першого
відкриття від затвердженого виробника

Sensoplast Packmitteltechnik GmbH, Germany.
Затверджена крапельниця поліетиленова

(арт.1258), виробника Sensoplast
Packmitteltechnik GmbH, Germany. Запропонована

альтернативна крапельниця поліетиленова
(арт.305), виробника Sensoplast Packmitteltechnik

GmbH, Germany. Затверджена кришка
поліетиленова (арт.196) виробника Sensoplast

Packmitteltechnik GmbH, Germany. Запропонована
альтернативна кришка поліетиленова (арт.412)
виробника Sensoplast Packmitteltechnik GmbH,
Germany. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна

параметрів специфікацій та/або допустимих меж
первинної упаковки готового лікарського засобу

(інші зміни) 
- внесення змін до р. 3.2.Р.7. Система

контейнер/закупорювальний засіб у зв’язку з
введенням альтернативної первинної упаковки

(крапельниці поліетиленової та кришки
поліетиленової для флаконів з контролем

першого відкриття), вносяться зміни до
параметрів «Зовнішній вигляд», «Розміри»,
«Герметичність», «МБЧ» специфікації для

крапельниці поліетиленової та зміни до
параметрів «Зовнішній вигляд», «Розміри»,

«Герметичність», «Контроль першого розкриття»,
«МБЧ» специфікації для кришки поліетиленової.
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб.
Зміна форми або розміру контейнера чи

закупорювального засобу (первинної упаковки)
(нестерильні лікарські засоби) 

- внесення змін до р. 3.2.Р.7. Система
контейнер/закупорювальний засіб у зв’язку з

введенням альтернативної первинної упаковки
(крапельниці поліетиленової та кришки

поліетиленової для флаконів з контролем
першого відкриття), вносяться зміни до опису

форми та розміру первинної упаковки. 
101. ЕЛІКВІС таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
Пфайзер Інк. США Виробництво,

контроль якості
США/
Італія/

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення реєстраційного номера в наказі

за
рецептом

UA/13699/01/02



75         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 5 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 6, або по 10 
блістерів у пачці з 
картону; по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону 

та контроль
якості при

випуску серії:
Брістол-Майєрс

Сквібб
Менюфекчурин
г Компані, США;

Пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Брістол Майєрс
Сквібб С.р.л.,

Італія;
пакування,

контроль якості
при випуску

серії та випуск
серії: Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво,

контроль якості
при випуску

серії: Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландія

Німеччина/
Ірландія

МОЗ України № 2970 від 22.12.2020 в процесі
внесення змін. Редакція в наказі:

UA/13699/01/01. Вірна редакція: UA/13699/01/02.

102. ЕПАЙДРА® розчин для ін’єкцій, 100
Од./мл; №5: по 1 
картриджу по 3 мл, 
вмонтованому в 
одноразовий пристрій -
шприц-ручку 
СолоСтар® (без голок 
для ін’єкцій), по 5 
шприц-ручок у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

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

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

застосування", "Спосіб застосування та дози" -
додана інформація стосовно застосування

попередньо наповненої шприц-ручки СолоСтар®
та введення лікарського засобу. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І
типу - зміни внесено до Інструкції для медичного

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

застосування та дози", "Побічні реакції"
відповідно до рекомендацій PRAC для всіх видів
інсулінів щодо ризику амілоїдозу шкіри. Введення

змін протягом 6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/10240/01/01

103. ЕПІПЕН розчин для ін'єкцій, 0,3 
мг/дозу; по 2 мл 
розчину у попередньо 

МЕДА АБ Швеція виробник,
відповідальний
за виробництво

США/
Нідерланди

/

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

найменування та/або адреси місця провадження

За
рецептом

UA/14931/01/01



76         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
наповненій ручці; по 1 
попередньо наповненій
ручці в тубі; по 1 тубі в 
коробці з картону

нерозфасовано
ї продукції

(підготовка,
асептична
фільтрація,

наповнення та
укупорка):
Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
Інк., США;
виробник,

відповідальний
за тестування

та
комплектацію:

Мерідіан
Медікал

Текнолоджис,
Інк., США;
виробник,

відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:
МПФ Б.В.

(Мануфактурінг
Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
компанія, що
відповідає за
проведення
контролю

якості:
Єврофінс
Біофарма
Продакт

Тестінг, Данiя;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:
МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативни

й виробник,
відповідальний

Данія/
Німеччина

діяльності виробника/імпортера готового
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску

серії або місце проведення контролю якості.
(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,

не включаючи випуск серій) - Зміна найменування
виробника ГЛЗ відповідального за проведення
контролю якості, без зміни місця виробництва.

Затверджено: Єврофінс Фарма А/С, Данія.
Eurofins Pharma A/S, Denmark. Запропоновано:

Єврофінс Біофарма Продакт Тестінг, Данія.
Eurofins Biopharma Product Testing, Denmark 



77         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
за маркування

та вторинну
упаковку:
МПФ Б.В.

(Мануфактурінг
Пекеджинг
Фармака),

Нідерланди;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:

РОШ-ДЕЛЬТА
ГмбХ енд Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативни

й виробник,
відповідальний
за маркування

та вторинну
упаковку:
ФармЛог

Фарма Логістик
ГмбХ,

Німеччина
104. ЕРІДЕЗ-

ДАРНИЦЯ
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
1 або по 2, або по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

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

тексту маркування. Зміни внесені в текст
маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

без
рецепта

UA/12919/01/01

105. ЕСПА-
ТИБОЛ®

таблетки по 2,5 мг; по 
28 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці

еспарма
ГмбХ

Німеччин
а

Ліндофарм
ГмбХ

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно

за
рецептом

UA/17004/01/01



78         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну

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

медичного застосування лікарського засобу у
розділ "Особливості застосування" відповідно до

оновленої інформації щодо безпеки діючої
речовини. Введення змін протягом 6-х місяців

після затвердження

106. ЕТАМЗИЛАТ-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 125
мг/мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

за
рецептом

UA/5717/01/01

107. ЕТОКСИСКЛ
ЕРОЛ 0,5%

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковій контурній 
упаковці; по 1 упаковці 
в картонній коробці

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччин
а

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - Заміна розділу
«Графічне зображення упаковки» на розділ

«Маркування» у МКЯ ЛЗ: Затверджено: Графічне
зображення упаковки (Додається додатково).

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно
затвердженого тексту маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

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

за
рецептом

UA/13387/01/01

108. ЕТОКСИСКЛ
ЕРОЛ 1%

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковій контурній 
упаковці; по 1 упаковці 
в картонній коробці

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ 

Німеччин
а

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - Заміна розділу
«Графічне зображення упаковки» на розділ

«Маркування» у МКЯ ЛЗ: Затверджено: Графічне
зображення упаковки (Додається додатково).

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно
затвердженого тексту маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

за
рецептом

UA/13387/01/02



79         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

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

109. ЕТОКСИСКЛ
ЕРОЛ 3%

розчин для ін'єкцій, 60 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковій контурній 
упаковці; по 1 упаковці 
в картонній коробці

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ 

Німеччин
а

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - Заміна розділу
«Графічне зображення упаковки» на розділ

«Маркування» у МКЯ ЛЗ: Затверджено: Графічне
зображення упаковки (Додається додатково).

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно
затвердженого тексту маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

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

за
рецептом

UA/13387/01/03

110. ЕУФІЛІН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 5 мл в ампулі;
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

за
рецептом

UA/3894/01/01

111. ЗВІРОБОЮ 
НАСТОЙКА

настойка (субстанція) в
бочках полімерних для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни в

процесі виробництва АФІ (незначна зміна у
процесі виробництва АФІ) -

внесення змін до розділу 3.2.S.2. Процес
виробництва АФІ Звіробою настойка, зокрема:

запропоновано проведення двохстадійної
фільтрації з використанням картонного та

мішечного фільтрів. Викладення тексту короткого
опису технологічного процесу та технологічної

схеми виробництва АФІ в новій редакції

- UA/12515/01/01

112. ЗОЛОФТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 14 

ПФАЙЗЕР
ІНК.

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд

Німеччина/
Італiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - додавання альтернативного виробника АФІ
(сертраліну гідрохлорид) Pfizer Asia Manufacturing

за
рецептом

UA/7475/01/01



80         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
упаковці

ГмбХ,
Німеччина

(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії);
Хаупт Фарма
Латіна С.р.л.,

Італiя
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії)

Pte Ltd, Singapore, відповідального за
виробництво, пакування та випуск серій; зміни І
типу - оновлення діючої специфікації для АФІ

шляхом додавання тесту на залишковий етанол з
критерієм прийнятності «не більше 5000 проміле»

та відповідним методом випробування R 2.873;
зміни І типу - незначне оновлення специфікації

для АФІ шляхом заміни затвердженого методу ГХ
S 110.36 на еквівалентний ICH валідований
метод ГХ R 2.873 для тесту на залишковий

метанол, що застосовується для обох процесів C
та D; зміни І типу - до опису упаковки АФІ

включено пластикові стяжки як альтернативний
компонент укупорки вторинної упаковки; зміни І

типу - незначні зміни пропонуються до
специфікації на поліетиленовий пакет, такі як: -

видалення несуттєвих параметрів, таких як
ширина та довжина; - одиниці вимірювання

товщини mil (inches) оновлюються до
еквівалентного вимірювання в міліметрах (мм); та
адміністративна зміна опису вторинної упаковки

АФІ: заміна терміну “cardboard carton” на
взаємозамінний термін “fiberboard drum”. Немає
змін до затвердженої вторинної упаковки АФІ;

зміни І типу - додавання виробника Moehs BCN
S.L. Poligono Industrial Aquiberia Zenc 12, 08755

Castellbisbal (Barcelona), Spain відповідального за
виробництва та тестування проміжного продукту

4S-imine (CP-54,239), що використовується в
процесі D при виробництві АФІ(сертраліну

гідрохлориду); зміни II типу - додавання
альтернативного способу виробництва

сертраліну гідрохлориду (Процес D), який є
модифікацією затвердженого виробничого
Процесу С, а саме процес D включає новий

синтетичний проміжний продукт "S, S-кеталь" в
процесі створення проміжного продукту 4S-іміну

(CP-54,239) через проміжний продукт 4S-
тетралон (CP-83,118) із затвердженого вихідного

матеріалу (RSM) рацемічного тетралону (CP-
52,608). Затверджений процес С для сертраліну

залишається без змін

113. ІБАНДРОНО
ВА 
КИСЛОТА-
ВІСТА 150 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 150 мг, по 3 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру в картонній 

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: запропоновано:
Маркировка. Согласно утвержденному тексту

за
рецептом

UA/16004/01/02



81         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці маркировки. Оновлення тексту маркування

упаковки лікарського засобу з внесенням
інформації щодо зазначення одиниць

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

114. ІБУФЕН® 
ФОРТЕ

суспензія оральна з 
полуничним ароматом,
по 200 мг/5 мл; по 40 
або по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
зі шприцом-дозатором 
у картонній коробці

Фармацевтич
ний завод

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А.

Польща Медана Фарма
Акціонерне
Товариство

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2002-099-Rev 05 для діючої речовини

Ibuprofen від вже затвердженого виробника, який
змінив назву на HUBEI GRANULES - BIOCAUSE

PHARMACEUTICAL CO., LTD., China

без
рецепта

UA/12829/02/01

115. ІБУФЕН® 
ФОРТЕ

суспензія оральна з 
малиновим ароматом, 
по 200 мг/5 мл, по 40 
мл або по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
зі шприцом-дозатором 
у картонній коробці

Фармацевтич
ний завод

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А.

Польща Медана Фарма
Акціонерне
Товариство

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2002-099-Rev 05 для діючої речовини

Ibuprofen від вже затвердженого виробника, який
змінив назву на HUBEI GRANULES - BIOCAUSE

PHARMACEUTICAL CO., LTD., China

без
рецепта

UA/14437/01/01

116. ІБУФЕН® 
ЮНІОР

капсули м'які по 200 мг;
по 10 капсул у блістері;
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці

Фармацевтич
ний завод

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А.,
Польща

Польща Медана Фарма
Акціонерне
Товариство,

Польща

внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2002-099-Rev 05 для діючої речовини

Ibuprofen від вже затвердженого виробника, який
змінив назву на HUBEI GRANULES - BIOCAUSE

PHARMACEUTICAL CO., LTD., China

без
рецепта

UA/12829/01/01

117. ІЗОДИБУТ® таблетки по 0,5 г; по 10
таблеток у блістері; по 
3 або по 5 блістерів у 
пачці з картону

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) - зміна найменування та адреси виробника,

без зміни місця виробництва (Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни І

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - Внесення змін до

за
рецептом

UA/6587/01/01



82         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ Затверджено:
МАРКУВАННЯ Відповідає наданому тексту

маркування упаковки препарату. Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження
118. ІЗОНІАЗИД-

ДАРНИЦЯ
таблетки по 300 мг, по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
5 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці; по 1000 або по 
1500, або по 2500 
таблеток у 
контейнерах

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

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

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

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

тексту маркування. Термін введення змін:
протягом 6 місяців з дати затвердження

за
рецептом

UA/2671/01/01

119. ІЗОНІАЗИД-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. Пропонована редакція: Турок
В'ячеслав В'ячеславович

за
рецептом

UA/2671/02/01

120. ІЗОНІАЗИД-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 300 мг, по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
5 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці; по 1000 або по 
1500, або по 2500 
таблеток у 
контейнерах

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

за
рецептом

UA/2671/01/01



83         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
файла системи фармаконагляду) - зміна

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд. 

Пропонована редакція: Турок В'ячеслав
В'ячеславович

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

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.

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

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

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

“ГРАФИЧЕСКОЕ ОФОРМЛЕНИЕ УПАКОВКИ” на
“МАРКИРОВКА” в МКЯ ЛЗ; запропоновано:

МАРКИРОВКА Согласно утвержденному тексту
маркировки. Термін введення змін протягом 6

місяців після затвердження

без
рецепта

UA/2837/02/01

122. ІМУСТАТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг, 
по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

без
рецепта

UA/9052/01/01

123. ІМУСТАТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна

без
рецепта

UA/9052/01/02



84         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович
124. ІНФАНРИКС

™ ІПВ 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКА 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
) ТА 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ

суспензія для ін'єкцій; 
по 0,5 мл у попередньо
заповненому 
одноразовому шприці у
комплекті з голкою; по 
1 або 10 попередньо 
заповнених 
одноразових шприців у
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній
коробці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

СА

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - вилучення тесту Minimal Lethal Dose (MLD)

in vivo зі специфікації правцевого анатоксину
(Tetanus Toxoid), що проводиться на рівні

робочого посівного матеріалу (Working Seed);
зміни І типу - вилучення тесту Specific toxicity in

vivo зі специфікації правцевого анатоксину
(Tetanus Toxoid), що проводиться на рівні

неочищеного правцевого анатоксину

за
рецептом

UA/13939/01/01

125. ІНФАНРИКС
™ ІПВ ХІБ / 
INFANRIX™ 
IPV HIB 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ ТА 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHIL
US 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

суспензія (DTPa-IPV) 
для ін’єкцій по 0,5 мл (1
доза) та ліофілізат 
(Hib); cуспензія (DTPa-
IPV) для ін'єкцій по 0,5 
мл (1 доза) у 
попередньо 
наповненому 
одноразовому шприці 
№1 у комплекті з 
двома голками та 
ліофілізат (Hib) у 
флаконі №1, що 
змішуються перед 
використанням: по 1 
попередньо 
наповненому 
одноразовому шприцу 
у комплекті з двома 
голками та 1 флаконом
з ліофілізатом (Hib) у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній стерильній 
упаковці у картонній 
коробці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - вилучення тесту Minimal Lethal Dose (MLD)

in vivo зі специфікації правцевого анатоксину
(Tetanus Toxoid), що проводиться на рівні

робочого посівного матеріалу (Working Seed);
зміни І типу - вилучення тесту Specific toxicity in

vivo зі специфікації правцевого анатоксину
(Tetanus Toxoid), що проводиться на рівні

неочищеного правцевого анатоксину

за
рецептом

UA/15832/01/01



85         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
126. ІНФАНРИКС

™ 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
АЦЕЛЮЛЯР
НА 
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВА
НА РІДКА

суспензія для ін'єкцій 
по 1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
заповненому шприці №
1 у комплекті з однією 
або двома голками: по 
1 попередньо 
наповненому шприцу у 
комплекті з однією або 
двома голками у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній
коробці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - вилучення тесту Minimal Lethal Dose (MLD)

in vivo зі специфікації правцевого анатоксину
(Tetanus Toxoid), що проводиться на рівні

робочого посівного матеріалу (Working Seed);
зміни І типу - вилучення тесту Specific toxicity in

vivo зі специфікації правцевого анатоксину
(Tetanus Toxoid), що проводиться на рівні

неочищеного правцевого анатоксину

за
рецептом

UA/15120/01/01

127. ЙОДИД-
ФАРМАК®

таблетки по 100 мкг; по
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці з 
картону

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) - Зміна найменування та адреси

виробника, без зміни місця виробництва. Зміни
внесені в інструкцію для медичного застосування
ЛЗ у р. "Виробник", "Місцезнаходження виробника

та його адреса місця провадження діяльності" з
відповідними змінами в тексті маркування

упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - Оновлення тексту маркування упаковки

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

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ
Затверджено: 

МАРКУВАННЯ Відповідає наданому тексту
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ

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

затвердження.

без
рецепта

UA/6821/01/01



86         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
128. ЙОДИД-

ФАРМАК®
таблетки по 200 мкг; по
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці з 
картону

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) - Зміна найменування та адреси

виробника, без зміни місця виробництва. Зміни
внесені в інструкцію для медичного застосування
ЛЗ у р. "Виробник", "Місцезнаходження виробника

та його адреса місця провадження діяльності" з
відповідними змінами в тексті маркування

упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - Оновлення тексту маркування упаковки

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

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ
Затверджено: 

МАРКУВАННЯ Відповідає наданому тексту
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ

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

затвердження.

без
рецепта

UA/6821/01/02

129. ЙОДИКСАНО
Л - ЮНІК

розчин для ін'єкцій, 320
мг/мл по 50 мл, 100 мл 
у флаконах №1

"Юнік
Фармасьютик

ал
Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд
Фармасьютик

алз Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

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

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Термін введення змін -

протягом 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/16675/01/01

130. КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 500 мг, по 
10 таблеток у 
контурних чарункових 
упаковках; по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по
3 або 10 контурних 

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

Без
рецепта –
№ 10, №

30; за
рецептом –

№ 100

UA/6589/01/01



87         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
чарункових упаковок у 
пачці

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

131. КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ-
ДАРНИЦЯ 
(СТАБІЛІЗОВ
АНИЙ)

розчин для ін'єкцій, 100
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. Пропонована редакція: Турок
В'ячеслав В'ячеславович

за
рецептом

UA/6589/02/01

132. КАЛЬЦІЮ 
ХЛОРИД-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

За
рецептом

UA/6822/01/01

133. КАПТОПРЕС таблетки, по 10 ПрАТ Україна ПрАТ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І за UA/8156/01/01



88         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
12,5 -
ДАРНИЦЯ

таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці

"Фармацевти
чна фірма
"Дарниця"

"Фармацевтичн
а фірма

"Дарниця"

типу - зміни до специфікації та методів контролю
АФІ, а саме: вилучення розділу «Важкі метали».

Введення змін протягом 6-х місяців після
затвердження; зміни І типу - зміни до специфікації

та методів контролю АФІ за показниками:
-«Ідентифікація», «Прозорість розчину», «рН

розчину», «Домішка F», «Супровідні домішки»,
«Втрата в масі при висушуванні», «Кількісне
визначення»- внесені редакційні правки, що
оформлені відповідно до рекомендацій та
стилістики ДФУ. Нормування та методики

контролю залишені без змін. - «Мікробіологічна
чистота» - приведено у відповідність до вимог ЕР
2.6.12, 5.1.4. Введення змін протягом 6-х місяців

після затвердження; супутня зміна - зміни з
якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах

специфікацій та/або допустимих меж, визначених
у специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний
продукт/реагент, що використовуються у процесі

виробництва АФІ (інші зміни) 

рецептом

134. КАПТОПРЕС 
12,5 -
ДАРНИЦЯ

таблетки, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ "
Фармацевтична

фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

за
рецептом

UA/8156/01/01

135. КАПТОПРЕС-
ДАРНИЦЯ

таблетки, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ "
Фармацевтична

фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

за
рецептом

UA/8156/01/02



89         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
за здійснення фармаконагляду (включаючи

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

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд. 

Пропонована редакція: Турок В'ячеслав
В'ячеславович

136. КАРБАМАЗЕ
ПІН-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

за
рецептом

UA/2579/01/01

137. КАРБОДЕРМ
-ДАРНИЦЯ®

крем, 100 мг/г по 30 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

без
рецепта

UA/2351/01/02

138. КАРДИКЕТ® 
РЕТАРД

таблетки, 
пролонгованої дії, по 
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів 
в картонній коробці

Лабормед-
Фарма С.А.

Румунiя виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

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

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

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

за
рецептом

UA/4491/01/01



90         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
з ГмбХ,

Німеччина;
виробник

відповідальний
за контроль

якості
нерозфасовано

ї продукції:
Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина

розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано:
Маркування. Згідно з затвердженим текстом

маркування. Термін введення змін протягом 6
місяців після затвердження

139. КАРДИКЕТ® 
РЕТАРД

таблетки, 
пролонгованої дії, по 
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів 
в картонній коробці

Лабормед-
Фарма С.А.

Румунiя виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за контроль

якості
нерозфасовано

ї продукції:
Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка

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

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

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

розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано:
Маркування. Згідно з затвердженим текстом

маркування. Термін введення змін протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/4491/01/02



91         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина

140. КАРДИКЕТ® 
РЕТАРД

таблетки, 
пролонгованої дії, по 
60 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів 
в картонній коробці

Лабормед-
Фарма С.А.

Румунiя виробник
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за контроль

якості
нерозфасовано

ї продукції:
Ейсіка

Фармасьютикал
з ГмбХ,

Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина;
виробник

відповідальний
за випуск серії:

Ейсіка
Фармасьютикал

з ГмбХ,
Німеччина

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

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

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

розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано:
Маркування. Згідно з затвердженим текстом

маркування. Термін введення змін протягом 6
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/4491/01/03

141. КАРІЗОН крем, 0,5 мг/1 г, по 15 г,
або по 30 г, або по 50 г 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
заявника (власника реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460); зміни І

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду

за
рецептом

UA/10950/02/01



92         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Діюча редакція: Petra Gerecke.
Пропонована редакція: Нечай Марія Павлівна.
Зміна контактних даних уповноваженої особи

заявника, відповідальної за фармаконаляд. Зміна
місця здійснення основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження
мастер-файла та його номера

142. КЕЙВЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1, 3 або 5 блістерів у 
пачці з картону 

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

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

найменування та адреси заявника. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

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

зміни місця виробництва та зміни внесені в
інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші

зміни) - 
внесення змін до р. «Маркування». Затверджено:

Відповідає наданому тексту маркування;
Запропоновано: Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. введення змін

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

за
рецептом

UA/13977/02/01



93         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
у первинній упаковці готового лікарського засобу

(якісний та кількісний склад) - Тверді лікарські
форми. Внесення змін до р. 3.2.Р.7. Система

контейнер/закупорювальний засіб, а саме заміна
матеріалу блістерної упаковки плівки

полівінілхлоридної одношарової (PVC) виробника
Klockner Pentaplast Gmbh&Co.KC, Німеччина на
плівку полімерну трьохшарову (PVC/PE/PVdC)

того ж виробника Klockner Pentaplast
Gmbh&Co.KC, Німеччина. Плівка полімерна
трьохшарова (PVC/PE/PVdC) являє собой

матеріал, який складається з полівінілхлоридної
плівки (PVC), поліетиленового шару (PE),
полівінілденхлоридного покриття (PVdC).

Незмінним залишається шар з полівінілхлоридної
плівки (PVC), який контактує з лікарським

засобом. 
143. КЕТАЛЬГИН

®
таблетки по 0,01 г, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

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

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Оновлення вже

затвердженого тексту маркування та внесення
змін до розділу МКЯ. Пропонована редакція:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого

тексту маркування. Термін введення змін:
протягом 3 місяців з дати затвердження

за
рецептом

UA/3314/01/01

144. КЕТАЛЬГИН
®

таблетки по 0,01 г, in 
bulk: по 5000 таблеток 
у контейнерах

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

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

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Оновлення вже
затвердженого тексту маркування по 5000

таблеток у контейнерах (внесення позначень
одиниць вимірювання, з використанням літер

латинського алфавіту) та внесення змін до
розділу МКЯ. Пропонована редакція:

МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого
тексту маркування. Відповідно до затвердженого

тексту маркування, що додається. Термін
введення змін: протягом 3 місяців з дати

затвердження

- UA/3315/01/01

145. КЕТОЗОРАЛ
®-ДАРНИЦЯ

шампунь, 20 мг/г по 60 
г або по 100 г у 

ПрАТ
"Фармацевти

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

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

без
рецепта

UA/8226/02/01



94         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі; по 1 флакону 
у пачці

чна фірма
"Дарниця"

а фірма
"Дарниця"

фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему фармаконагляду

(введення узагальнених даних про систему
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович
146. КИСЛОТА 

АМІНОКАПР
ОНОВА-
ДАРНИЦЯ

розчин для інфузій, 50 
мг/мл, по 100 мл у 
флаконах; по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Турок В'ячеслав

В'ячеславович

за
рецептом

UA/13836/01/01

147. КЛАЦИД® гранули для оральної 
суспензії, 125 мг/5 мл; 
1 флакон з гранулами 
для приготування 60 
мл або 100 мл 
суспензії з мірною 
ложкою або мірним 
шприцом в картонній 
коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Аббві С.р.л. Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Thomas Nisslein, DVM,

за
рецептом

UA/2920/04/01



95         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
PhD / Томас Ніссляйн, DVM, PhD. Зміна

контактних даних уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд

148. КЛАЦИД® гранули для оральної 
суспензії, 250 мг/5 мл; 
1 флакон з гранулами 
для приготування 60 
мл або 100 мл 
суспензії з мірною 
ложкою або мірним 
шприцом в картонній 
коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Аббві С.р.л. Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Thomas Nisslein, DVM,

PhD / Томас Ніссляйн, DVM, PhD. Зміна
контактних даних уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд

за
рецептом

UA/2920/04/02

149. КОНТРАХІСТ
АЛЕРДЖІ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 7 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

АТ "Адамед
Фарма"

Польща АТ "Адамед
Фарма",
Польща

(первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування)

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

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

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

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

лікарського засобу у розділи "Особливі заходи
безпеки", "Спосіб застосування та дози", "Побічні
реакції" відповідно до інформації референтного

лікарського засобу КСИЗАЛ®. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/15823/01/01

150. КОРВАЛОЛ® краплі оральні, по 25 
або по 50 мл у флаконі
з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення)  Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

25 мл – без
рецепта;
50 мл – за
рецептом

UA/2554/01/01
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додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
включаючи дільниці випуску серії або місце

проведення контролю якості. (діяльність, за яку
відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) - зміна найменування та адреси виробника,

без зміни місця виробництва. Зміни внесені у
розділи "Виробник" та "Місцезнаходження

виробника та його адреса місця провадження
діяльності" в інструкцію для медичного

застосування та як наслідок - відповідні зміни у
тексті маркування упаковки лікарського засобу.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - зміни внесені в текст маркування

упаковки лікарського засобу щодо зазначення
міжнародних позначень одиниць вимірювання.

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ
Затверджено: МАРКУВАННЯ Відповідає

наданому тексту маркування Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту

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

151. КОРВАЛОЛ® краплі оральні, in bulk: 
по 300 л, або 350 л, 
або 500 л у 
контейнерах

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) (для лікарського

засобу у формі in bulk). Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу -

Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси місця провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського засобу,
включаючи дільниці випуску серії або місце

проведення контролю якості (діяльність, за яку
відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) - зміна найменування та адреси виробника,

без зміни місця виробництва (для лікарського
засобу у формі in bulk). Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу -

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення вже

затвердженого тексту маркування для упаковки in
bulk: по 300 л, або 350 л, або 500 л у контейнерах

(внесення позначень одиниць вимірювання, з
використанням літер латинського алфавіту,

тощо); Внесення змін до розділу «Маркування»
МКЯ ЛЗ (для лікарського засобу у формі in bulk)

- UA/7843/01/01



97         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Затверджено: МАРКУВАННЯ Відповідає

наданому тексту маркування Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування, що додається. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження.

152. КРАТАЛ ДЛЯ
ДІТЕЙ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
в пачці з картону, по 90
таблеток у 
контейнерах; по 90 
таблеток у контейнері; 
по 1 контейнеру в пачці
з картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

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

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

маркування. Відповідно до затвердженого Тексту
маркування. Вилучення інформації щодо

упаковки in bulk з матеріалів реєстраційного
досьє (з титульної сторінки, розділу «Упаковка»

та «Маркування» МКЯ ЛЗ) у зв’язку з тим, що дію
реєстраційного посвідчення на ГЛЗ Кратал для
дітей, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, in

bulk по 1000 таблеток в пакетах (РП
UA/12661/01/01 від 16.08.2017) припинено згідно

наказу МОЗ України 13.11.2020 № 2617.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження 

без
рецепта

UA/12660/01/01

153. ЛАМІКОН® таблетки по 0,25 г, по 7
таблеток у блістері; по 
2 блістери в пачці

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій). Зміна найменування та адреси виробника,

без зміни місця виробництва. Зміни внесені в
інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Місцезнаходження виробника та його адреса
місця провадження діяльності" з відповідними

змінами в тексті маркування упаковок. Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності

та фармаконагляду (інші зміни). Внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено:
МАРКУВАННЯ. Відповідає наданому тексту

за
рецептом

UA/2714/01/01
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додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ.

Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження.

154. ЛАМІКОН® 
ДЕРМГЕЛЬ 

гель 1 % по 15 г або по
30 г у тубі; по 1 тубі у 
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення лікарської форми та реєстраційної
процедури в наказі МОЗ України № 2931 від
16.12.2020 в процесі внесення змін - Зміни І

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

маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

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

Редакція в наказі: крем 1 %, по 15 г у тубі; по 1
тубі у пачці. Вірна редакція: гель 1 % по 15 г

або 30 г у тубі; по 1 тубі у пачці.

без
рецепта

UA/2714/04/01

155. ЛАРНАМІН® гранули для орального 
розчину, 3 г/5 г по 5 г в 
саше; по 10 або по 30 
саше у пачці з картону

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). 

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

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

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

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

Зміна найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва. Введення змін протягом

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

та фармаконагляду (інші зміни). Внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено:
МАРКУВАННЯ. Відповідає наданому тексту
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ.

Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження.

без
рецепта

UA/13304/02/01



99         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
156. ЛАТАНОПРО

СТ
олія (субстанція) у 
флаконах для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна ЙОНСАНГ
ФАЙН

КЕМІКАЛС КО.,
ЛТД.

Республiка
Корея

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) 

- UA/15107/01/01

157. ЛЕВОФЛОКС
АЦИН

розчин для інфузій, 500
мг/100 мл, по 100 мл у 
контейнері з 
полівінілхлориду, по 1 
контейнеру в 
поліетиленовому пакеті
в картонній упаковці

Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд" 

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

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

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

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

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

Langhua Pharmaceutical Co., Ltd ., China.
Затверджено: Hetero Drugs Limited/Unit -І, Sy. No.

213, 214 and 255, Bonthapally Village,
Gummadidala Mandal, Sangareddy District- 502313,

Telangana, India. Запропоновано: Hetero Drugs
Limited/Unit -І, Sy. No. 213, 214 and 255,

Bonthapally Village, Gummadidala Mandal,
Sangareddy District- 502313, Telangana, India;

Zhejiang Langhua Pharmaceutical Co., Ltd./No.7,
Donghai 3rd Avenue, Zhejiang Provincial Chemical

and Medical Materials Base Linhai Zone, Linhai City,
Zhejiang Province, 317016 China

за
рецептом

UA/17124/01/01

158. ЛЕВОФЛОКС
АЦИН ЄВРО

розчин для інфузій, 500
мг/100 мл по 100 мл у 
контейнері з 
полівінілхлориду; по 1 
контейнеру в 
поліетиленовому пакеті
в картонній упаковці 

Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд" 

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

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

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

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

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

Langhua Pharmaceutical Co., Ltd ., China.
Затверджено: Hetero Drugs Limited/Unit -І, Sy. No.

213, 214 and 255, Bonthapally Village,
Gummadidala Mandal, Sangareddy District- 502313,

Telangana, India. Запропоновано: Hetero Drugs
Limited/Unit -І, Sy. No. 213, 214 and 255,

Bonthapally Village, Gummadidala Mandal,
Sangareddy District- 502313, Telangana; Zhejiang

за
рецептом

UA/12767/01/01



100         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Langhua Pharmaceutical Co., Ltd./No.7, Donghai

3rd Avenue, Zhejiang Provincial Chemical and
Medical Materials Base Linhai Zone, Linhai City,

Zhejiang Province, 317016 China
159. ЛЕВОЦИН-Н розчин для інфузій, 500

мг/100 мл по 100 мл 
або по 150 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ" 

Україна  Нерозфасован
ий продукт,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,
контроль:

ВІОСЕР С.А.
ПАРЕНТЕРАЛ

СОЛЮШНС
ІНДАСТРІ,

Греція;
Контроль,

випуск серії:
ТОВ

"ФАРМАСЕЛ", 
Україна

Греція/
Україна

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання виробника, що відповідає за ввезення
та/або випуск серії) - Включаючи

контроль/випробування серії. Зміна
місцезнаходження та адреси місця провадження

діяльності виробничої дільниці ТОВ
"ФАРМАСЕЛ", Україна відповідальної за

контроль, випуск серії. Введення змін протягом 3-
х місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни). Внесення змін до розділу
«Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено: ТЕКСТ

МАРКУВАННЯ 
Текст маркування первинної та вторинної

упаковки ЛЗ. Запропоновано: МАРКУВАННЯ.
Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження.

за
рецептом

UA/12842/01/01

160. ЛІРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в пачці

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

фармаконагляду (інші зміни). 
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ
Затверджено: МАРКУВАННЯ Відповідає

наданому тексту маркування. Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту

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

Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси заявника (власника реєстраційного

посвідчення). Зміна найменування та адреси
заявника (власника реєстраційного посвідчення).

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

зміни. Зміна найменування та/або адреси місця

за
рецептом 

UA/13370/03/01



101         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
провадження діяльності виробника/імпортера

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

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

Зміна найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва. Зміни внесені в

інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження.
161. ЛІРА® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери в пачці з 
картону

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

та/або адреси 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

субстанції цитиколіну натрію, без зміни місця
виробництва; запропоновано: Zenji
Pharmaceuticals (Suzhou) Ltd., China 

за
рецептом

UA/13370/03/01

162. МЕДАКСА порошок 
ліофілізований для 
приготування розчину 
для інфузій (5 мг/мл) 
по 50 мг, 1 скляний 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Медак
Гезельшафт
фюр клініше
Шпеціальпре
парате мбХ

Німеччин
а

виробник, що
відповідає за
випуск серії,

вторинне
пакування,

маркування,
контроль/випро
бування серій:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
виробник, що
відповідає за
випуск форми

in bulk,

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Dr. Barbara Jogereit. Зміна
контактних даних уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд. Зміна

за
рецептом

UA/4884/01/01



102         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне

пакування,
контроль/випро
бування серій:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина

контактної особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд в Україні.

Пропонована редакція: Бакун Анна
Олександрівна. Зміна контактних даних

контактної особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд в Україні

163. МЕДАКСА порошок 
ліофілізований для 
приготування розчину 
для інфузій (5 мг/мл) 
по 100 мг, 1 скляний 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Медак
Гезельшафт
фюр клініше
Шпеціальпре
парате мбХ

Німеччин
а

виробник, що
відповідає за
випуск серії,

вторинне
пакування,

маркування,
контроль/випро
бування серій:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
виробник, що
відповідає за
випуск форми

in bulk,
первинне

пакування,
контроль/випро
бування серій:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Dr. Barbara Jogereit. Зміна
контактних даних уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд. Зміна
контактної особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Бакун Анна

Олександрівна. Зміна контактних даних
контактної особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/4884/01/02

164. МЕДАКСА порошок 
ліофілізований для 
приготування розчину 
для інфузій (5 мг/мл) 
по 150 мг, 1 скляний 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Медак
Гезельшафт
фюр клініше
Шпеціальпре
парате мбХ

Німеччин
а

виробник, що
відповідає за
випуск серії,

вторинне
пакування,

маркування,
контроль/випро
бування серій:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

за
рецептом

UA/4884/01/03



103         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробник, що
відповідає за
випуск форми

in bulk,
первинне

пакування,
контроль/випро
бування серій:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Dr. Barbara Jogereit. Зміна
контактних даних уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд. Зміна
контактної особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Бакун Анна

Олександрівна. Зміна контактних даних
контактної особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні

165. МЕРОГРАМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауронекст
Фарма Пвт.

Лтд.

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

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI

за
рецептом

UA/13886/01/01

166. МЕРОГРАМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг 
1 флакон з порошком у
картонній коробці

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауронекст
Фарма Пвт.

Лтд.

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

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI

за
рецептом

UA/13886/01/02

167. МЕТОТРЕКС
АТ АККОРД

розчин для ін`єкцій 25 
мг/мл, по 2 мл (50 мг), 
20 мл (500 мг), 40 мл 
(1000 мг) у флаконах, 
по 1 флакону в пачці

Аккорд
Хелскеа
Лімітед

Велика
Британiя

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британiя
(вторинне
пакування;

випуск серії);
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія
(виробництво,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування)

Велика
Британiя/

Індія

внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - зміни внесені до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділ
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та
інші види взаємодій" відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючої речовини;
зміни І типу - зміни внесені до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділи "Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності або годування
груддю", "Побічні реакції" відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючої речовини

за
рецептом

UA/17982/01/01

168. МЕТРОГІЛ® розчин для інфузій, 5 
мг/мл по 100 мл у 
флаконах, по 1 
флакону, упакованому 
в целофановий пакет, 
у коробці з картону

"Юнік
Фармасьютик

ал
Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал

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

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

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

розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:

за
рецептом

UA/2871/05/01



104         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасьютик

алз Лтд."),
Індія

з Лтд."), Індія Маркування. Згідно затвердженого тексту
маркування. Термін введення змін - протягом 3-х

місяців після затвердження
169. МІКСТАРД® 

30 НМ 
ПЕНФІЛ®

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у картонній 
коробці

А/Т Ново
Нордіск

Данiя  Виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна
упаковка,

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
А/Т Ново

Нордіск, Данiя;
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування та

контроль балку.
Контроль якості
балку готового

продукту та
кінцевого
продукту:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція;
Виробник для
маркування та

упаковки
Пенфіл®,

вторинного
пакування:
А/Т Ново

Нордіск, Данія;
Виробник

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка:

Ново Нордіск
Продукао

Данія/
Франція/
Бразилія

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 виробничих функцій «Збирання,
маркування, вторинне пакування та

відповідальний за випуск серій» для виробника
Ново Нордіск Продюксьон САС, 45, авеню

д’Орлеан, 28000, Шартр, Франція (Novo Nordisk
Production SAS, 45 avenue d’Orleans, 28000

Chartres, France), оскільки виробництво продукції
за даними функціями не буде здійснюватися для

України. Зміни внесено в інструкцію для
медичного застосування щодо найменування та

місцезнаходження виробника із відповідними
змінами у тексті маркування упаковки лікарського
засобу. Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження.

за
рецептом

UA/12612/01/01



105         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасеутіка

до Бразіль
Лтда., Бразилія

170. МІЛДРОКАР
Д-Н

розчин для ін'єкцій, 100
мг/мл по 5 мл в ампулі;
по 10 ампул у пачці з 
картону 

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ

» 

Україна Контроль,
випуск серії:

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ», 

Україна; 
Вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина

Україна/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання виробника, що відповідає за ввезення
та/або випуск серії) - Включаючи

контроль/випробування серії - зміна
місцезнаходження та адреси місця провадження

діяльності виробничої дільниці ТОВ
"ФАРМАСЕЛ", Україна відповідальної за

контроль, випуск серії (Введення змін протягом 3-
х місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) - Внесення змін до розділу
«Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено: ТЕКСТ
МАРКУВАННЯ Текст маркування первинної та

вторинної упаковки ЛЗ. Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/10376/01/01

171. МІРАПЕКС® таблетки по 0,25 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ

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

сертифікат відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат від
вже затвердженого виробника - подання нового

сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї № R0-CEP 2019-186-Rev 00 для

діючої речовини праміпексолу дигідрохлориду
моногідрату від вже затвердженого виробника
Берінгер Інгельхйам ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
(Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,

Germany)

за
рецептом

UA/3432/01/01

172. МІРАПЕКС® таблетки по 1 мг по 10 Берінгер Німеччин Берінгер Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І за UA/3432/01/02



106         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

а Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ,

типу - зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності Європейській

фармакопеї/монографії. Подання нового або
оновленого сертифіката відповідності або

вилучення сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що
використовуються у виробництві АФІ; для

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

сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї № R0-CEP 2019-186-Rev 00 для

діючої речовини праміпексолу дигідрохлориду
моногідрату від вже затвердженого виробника
Берінгер Інгельхйам ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
(Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,

Germany)

рецептом

173. МІТРОЗИД ліофілізат для розчину 
для інфузій по 500 мг у 
флаконах, по 1 або 10 
флаконів з 
ліофілізатом у пачці з 
картону

М.Біотек
Лімітед

Велика
Британiя

ІММАКУЛ
ЛАЙФСАЙЄНС

ИЗ ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

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

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

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

за
рецептом

UA/18121/01/01

174. МОКСИФТОР
400

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг; 
по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

Торрент
Фармасьютіка

лс Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікал

с Лтд 

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

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Оновлення вже

затвердженого тексту маркування для упаковки in
bulk: №5х10, №5х20, №5х40: по 5 таблеток у

блістері; по 10 або по 20, або по 40 блістерів у
картонній коробці (внесення позначень одиниць
вимірювання, з використанням літер латинського

алфавіту) та внесення змін до розділу МКЯ:
ГРАФІЧНЕ ЗОБРАЖЕННЯ УПАКОВКИ

Затверджена редакція: ГРАФІЧНЕ ЗОБРАЖЕННЯ
УПАКОВКИ Додається. Нова редакція:

МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування. Для лікарського засобу у формі in

bulk: Згідно затвердженого тексту маркування, що
додається. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження.

за
рецептом

UA/12270/01/01 

175. МОКСИФТОР таблетки, вкриті Торрент Індія Торрент Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни - UA/13738/01/01



107         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
400 оболонкою, по 400 мг; 

in bulk №5х10, №5х20, 
№5х40: по 5 таблеток у
блістері; по 10 або по 
20, або по 40 блістерів 
у картонній коробці

Фармасьютіка
лс Лтд

Фармасьютікал
с Лтд 

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. Оновлення вже
затвердженого тексту маркування для упаковки in

bulk: №5х10, №5х20, №5х40: по 5 таблеток у
блістері; по 10 або по 20, або по 40 блістерів у

картонній коробці (внесення позначень одиниць
вимірювання, з використанням літер латинського

алфавіту) та внесення змін до розділу МКЯ:
ГРАФІЧНЕ ЗОБРАЖЕННЯ УПАКОВКИ

Затверджена редакція: ГРАФІЧНЕ ЗОБРАЖЕННЯ
УПАКОВКИ Додається. Нова редакція:

МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування. Для лікарського засобу у формі in

bulk: Згідно затвердженого тексту маркування, що
додається. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження.
176. НАЗИВІН® краплі назальні 0,025 

% по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

Пі енд Джі
Хелс

Джермані
ГмбХ

Німеччин
а

Дельфарм
Бладель Б.В.,
Нідерланди;
Софарімекс -

Індустріа Кіміка
е

Фармацеутіка,
С.А.,

Португалiя

Нідерланди
/ Португалiя

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

від 23.07.2015 № 460) - помилки пов'язані з
перекладом або перенесенням інформації, які
були допущені під час проведення процедури

перереєстрації лікарського засобу (наказ №902
від 09.11.2012р.). У Специфікації на термін

придатності, була допущена технічна помилка
при зазначенні нормування для показника

«Кількісне визначення оксиметазоліну
гідрохлорид»; запропоновано: Специфікація
наприкінці терміну придатності 5.1. Кількісне

визначення. Оксиметазоліну гідрохлорид 231,5 –
262,5 мкг/мл. Зазначене виправлення відповідає

матеріалам реєстраційного досьє які
представлені в архіві. В оригінальних матеріалах
зазначено: «Oxymetazoline hydrochloride 231.5 –

262.5 µg/ml»

без
рецепта

UA/7928/01/02

177. НАКОМ® таблетки, 250 мг/25 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична
компанія д. д.

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - подання оновленого Сертифікату R1-CEP

2009-174 Rev 01 для АФІ Леводопа від вже
затвердженого виробника Shandong Xinhua

Pharmaceutical Co., Ltd, China. Запропоновано:
R1-CEP 2009-174 Rev 01; зміни І типу - подання

оновленого Сертифікату R1-CEP 2001-352 Rev 04
для АФІ Карбідопа від вже затвердженого

виробника Teva Pharmaceutical Industries LTD.,
Israel. Запропоновано: R1-CEP 2001-352 Rev 04 

за
рецептом

UA/9134/01/01

178. НАЛБУФІН розчин для ін'єкцій, 10 Русан Фарма Індія Русан Фарма Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни за UA/9424/01/01



108         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ІН'ЄКЦІЇ 10 
МГ

мг/мл по 1 мл в ампулі;
по 10 ампул у 
картонній упаковці

Лтд Лтд І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміна розміру серії

(включаючи діапазон розміру серії) готового
лікарського засобу (інші зміни) - введення

додаткового розміру серії готового лікарського
засобу. Затверджено:

150 л (теоретична кількість ампул 136364).
Запропоновано: 150 л (теоретична кількість

ампул 136364); 275 л (теоретична кількість ампул
250 000) 

рецептом

179. НАФТИЗИН® краплі назальні 0,05%; 
по 10 мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці з 
картону

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій). Зміна найменування та адреси виробника,

без зміни місця виробництва. Зміни внесені в
інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни). Внесення змін до розділу «Маркування»

МКЯ ЛЗ: Затверджено: 
МАРКУВАННЯ Відповідає наданому тексту
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ

Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження. 

без
рецепта

UA/3332/01/01

180. НАФТИЗИН® краплі назальні 0,1%; 
по 10 мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці з 
картону

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). Введення змін

без
рецепта

UA/3332/01/02



109         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій). Зміна найменування та адреси виробника,

без зміни місця виробництва. Зміни внесені в
інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни). Внесення змін до розділу «Маркування»

МКЯ ЛЗ: Затверджено: 
МАРКУВАННЯ Відповідає наданому тексту
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ

Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження. 

181. НЕБУФЛЮЗ
ОН®

суспензія для 
інгаляцій, 1,0 мг/мл, по 
2 мл у контейнері 
однодозовому; по 10 
контейнерів у пакеті; по
1 пакету в пачці з 
картону 

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

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

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

«Маркування» у МКЯ ЛЗ: запропоновано:
Маркування. Згідно затвердженого тексту

маркування. 
Зміни внесені в текст маркування упаковки

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних
позначень одиниць вимірювання. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/12542/01/01

182. НЕВАНАК® краплі очні, суспензія, 
1 мг/мл, по 5 мл у 
флаконі-крапельниці 
"Дроп-Тейнер®"; по 1 
флакону в коробці з 
картону

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Алкон-Куврьор Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - оновлено План управління ризиками,

версія 10.1 для лікарського засобу Неванак®,
краплі очні, суспензія, 1 мг/мл; по 5 мл у флаконі-

крапельниці "Дроп-Тейнер®"; по 1 флакону в
коробці з картону . Зміни внесені до частини ІІ
«Специфікація з безпеки» (Модулі CII, CVII),

частини VI «Резюме плану управління ризиками»
та частини VII «Додатки»

за
рецептом

UA/13522/01/01

183. НЕЙРОМАКС таблетки, вкриті Товариство з Україна Товариство з Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І без UA/14386/01/01



110         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

обмеженою
відповідальні

стю
"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

обмеженою
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я"

типу - приведення специфікації та методів
контролю на діючу речовину Бенфотіамін

виробника YONEZAWA HAMARI CHEMICALS,
LTD., Японія у відповідність до матеріалів

виробника АФІ (згідно представленого DMF), а
саме, доповнення специфікації новим показником

якості «Запах»; зміни І типу - приведення
специфікації та методів контролю на діючу

речовину Бенфотіамін виробника YONEZAWA
HAMARI CHEMICALS, LTD., Японія у

відповідність до матеріалів виробника АФІ (згідно
представленого DMF), а саме, вилучення

показників «Розчинність» та «Бензойна кислота»;
зміни І типу; супутня зміна - Зміни з якості. АФІ.

Контроль АФІ. Зміна у методах випробування АФІ
або вихідного матеріалу/проміжного

продукту/реагенту, що використовується у
процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах

випробування (включаючи заміну або
доповнення) АФІ або вихідного/проміжного

продукту) - приведення специфікації та методів
контролю на діючу речовину Бенфотіамін

виробника YONEZAWA HAMARI CHEMICALS,
LTD., Японія у відповідність до матеріалів

виробника АФІ (згідно представленого DMF) за
показниками: «Ідентифікація», «Супровідні
домішки», «Залишкова кількість органічних

розчинників», «Кількісне визначення»;
зміни II типу - введення нового виробника АФІ
Бенфотімаіну AMI LIFESCIENCES PVT. LTD.,
Індія додатково до затвердженого виробника

YONEZAWA HAMARI CHEMICALS, LTD., Японія з
наданням мастер-файла на АФІ. Та як наслідок,

зміни до специфікації та методів вхідного
контролю АФІ виробником ЛЗ; запропоновано:

Бенфотімаіну YONEZAWA HAMARI CHEMICALS,
LTD., Японія

AMI LIFESCIENCES PVT. LTD., Індія Адреса місця
провадження діяльності виробника АФІ: BLOCK
NO.82/B, ECP ROAD, AT & POST. KARAKHADI,
TAL – PADRA, City: KARAKHADI – 391 450, Dist.

VADODARA GUJARAT STATE, India

рецепта

184. НЕОФІЛІН таблетки 
пролонгованої дії по 
100 мг по 10 таблеток у
контурній чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних чарункових 

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

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

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

за
рецептом

UA/3793/01/01



111         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковок у пачці розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ; запропоновано:

МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого
тексту маркування. Термін введення змін -

протягом 6 місяців після затвердження

185. НЕОФІЛІН таблетки 
пролонгованої дії по 
300 мг по 10 таблеток у
контурній чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних чарункових 
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

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

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

розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ; запропоновано:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого
тексту маркування. Термін введення змін -

протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/3793/01/02

186. НІМЕЛГАН гранули для оральної 
суспензії, по 100 мг по 
10, 20 або 30 саше у 
коробці з картону

ТОВ
"Астрафарм"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

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

параметрів специфікацій та/або допустимих меж
готового лікарського засобу (інші зміни) -

введення періодичності контролю за показником
"Мікробіологічна чистота": виконується для кожної

четвертої серії, але не рідше одного разу в рік

за
рецептом

UA/16490/01/01

187. НІМІД® гранули, 100 мг/2 г, по 
2 г в саше, по 30 саше 
в картонній упаковці 

ТОВ
"Гледфарм

ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія; ТОВ
"КУСУМ ФАРМ"

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

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

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ:
запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Маркування
для упаковки in bulk додається. На етикетку in

bulk наноситься: назва препарату та його
кількість в саше (г), вміст діючої речовини, умови

зберігання, кількість саше в упаковці, назва і
адреса виробника, його логотип, номер серії,

номер ліцензії, дата виробництва та дата
закінчення терміну придатності, номер
реєстраційного свідоцтва, штрих-код,

попереджувальні написи та коди заводу при
необхідності і відповідно до вимог виробника.

Введення змін протягом 6-ти місяців з дати
затвердження

за
рецептом

UA/4240/03/01

188. НІМІД® гранули, 100 мг/2 г, in 
bulk № 350 (1х350): по 

ТОВ
"Гледфарм

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд

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

- UA/12051/01/01



112         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
2 г в саше; по 350 саше
в картонній коробці 

ЛТД" лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі Si.

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ:
запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Маркування
для упаковки in bulk додається. На етикетку in

bulk наноситься: назва препарату та його
кількість в саше (г), вміст діючої речовини, умови

зберігання, кількість саше в упаковці, назва і
адреса виробника, його логотип, номер серії,

номер ліцензії, дата виробництва та дата
закінчення терміну придатності, номер
реєстраційного свідоцтва, штрих-код,

попереджувальні написи та коди заводу при
необхідності і відповідно до вимог виробника.

Введення змін протягом 6-ти місяців з дати
затвердження

189. НООТРОФЕН
-ФАРКОС

таблетки по 250 мг; по 
10 таблеток у блістері, 
по 2 або 3 блістери у 
коробці з картону

ТОВ
"Фармацевти
чна компанія

ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
ФарКоС"

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

лікарського засобу - зміни внесені щодо назви ЛЗ.
Затверджено: НООТРОФЕН (NOOTROFEN)

Запропоновано: НООТРОФЕН - ФАРКОС
(NOOTROFEN - FARKOS); зміни І типу - Зміни

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду
(інші зміни) - Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

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

розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ Затверджено:
Розділ «Маркування»: Додається.

Запропоновано: Розділ «Маркування»: Відповідно
до затвердженого тексту маркування. Введення
змін протягом 6-ти місяців з дати затвердження

без
рецепта

UA/17568/01/01

190. ОМНОПОН-
ЗН

розчин для ін'єкцій; по 
1 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або 2, або 20 блістерів 
у коробці 

ТОВ
"Харківське

фармацевтич
не

підприємство
"Здоров'я
народу"

Україна ТОВ
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

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

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

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

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) - зміна найменування та
адреси місця провадження діяльності виробника

ГЛЗ, без зміни місця виробництва ( Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/5179/01/01

191. ОФТИМОЛ® краплі очні, 5 мг/мл; по 
5 мл або по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону 

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

найменування та/або адреси заявника (власника

за
рецептом

UA/4314/01/02



113         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
у пачці із картону реєстраційного посвідчення). Зміна

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій). Зміна найменування та адреси виробника,

без зміни місця виробництва. Зміни внесені в
інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни). Внесення змін до розділу «Маркування»

МКЯ ЛЗ. Затверджено: МАРКУВАННЯ Відповідає
наданому тексту маркування упаковки препарату.

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно
затвердженого тексту маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

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

192. ПАГАМАКС капсули по 75 мг, по 14
капсул у блістері, по 1 
або 4 блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
ПАЗАРЛАМА

ВЕ САНАЇ
ЛТД. ШІРКЕТІ

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш. 

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

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

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

МАРКУВАННЯ Текст маркування первинної та
вторинної упаковки додається. Запропоновано:

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

після затвердження. 

за
рецептом

UA/15695/01/01

193. ПАГАМАКС капсули по 150 мг, по 
14 капсул у блістері, по
1 або 4 блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
ПАЗАРЛАМА

ВЕ САНАЇ
ЛТД. ШІРКЕТІ

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш. 

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

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

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

МАРКУВАННЯ Текст маркування первинної та

за
рецептом

UA/15695/01/02



114         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинної упаковки додається. Запропоновано:

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

після затвердження. 
194. ПАГАМАКС капсули по 300 мг, по 

14 капсул у блістері, по
1 або 4 блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
ПАЗАРЛАМА

ВЕ САНАЇ
ЛТД. ШІРКЕТІ

Туреччин
а

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш. 

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

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

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

МАРКУВАННЯ Текст маркування первинної та
вторинної упаковки додається. Запропоновано:

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

після затвердження. 

за
рецептом

UA/15695/01/03

195. ПАКЛІТАКСЕ
Л АККОРД

концентрат для 
розчину для інфузій, 6 
мг/мл по 5 мл (30 мг), 
по 16,7 мл (100 мг), по 
50 мл (300 мг) у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці 

Аккорд
Хелскеа
Лімітед

Велика
Британiя

Аккорд Хелскеа
Лімітед ,
Велика

Британiя
( відповідальни

й за випуск
серії); Аккорд

Хелскеа
Лімітед ,
Велика

Британiя
( вторинне
пакування);

Астрон Резьорч
Лімітед, Велика

Британiя
(контроль

якості серій);
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія
(виробництво

готового
лікарського

засобу,
виробництво

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії); Інтас

Велика
Британiя/

Індія/ Італiя/
Угорщина

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

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

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

за
рецептом

UA/13924/01/01



115         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія
(виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії
(альтернативни

й виробник));
ЛабАналізіс
С.р.л, Італiя
(контроль

якості серій);
Фармавалід

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина
(контроль

якості серій)
196. ПІРАЦЕТАМ капсули, по 0,4 г по 10 

капсул у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці 
з картону

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

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

та адреси заявника (власника реєстраційного
посвідчення) 

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

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

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

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

Зміна найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва: Зміни внесені в

інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші

за
рецептом

UA/1878/01/01



116         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
зміни) Оновлення тексту маркування упаковки

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

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ
Затверджено: Розділ відсутній Запропоновано:

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

після затвердження
197. ПІРАЦЕТАМ-

ДАРНИЦЯ
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг 
по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 6 
контурних чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

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

тексту маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Термін введення змін -

протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/3225/01/01

198. ПЛЮЩА 
ЗВИЧАЙНОГ
О ЛИСТЯ

екстракт сухий 
(субстанція) в пакетах 
чотирьохшарових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Албан Мюллер
Інтернешнл

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) 

- UA/15417/01/01

199. ПРАДАКСА® капсули тверді по 75 мг
по 10 капсул у блістері;
по 1 або 3, або 6 
блістерів у коробці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни I
типу - внесення зміни до матеріалів

реєстраційного досьє р. 3.2.S.2.1. Виробники, а
саме зміна найменування виробника PHAST

Gesellschaft fur Pharmazeutische
Qualitatsstandards mbH, відповідального за

контроль якості АФІ дабігатрану етексилату (у
вигляді мезилату) (варіант синтезу субстанції 2-

гої генерації В4) з PHAST GmbH на Eurofins
PHAST GmbH, та редакторські правки адреси, а
саме - вилучення землі Саар; запропоновано:
Eurofins PHAST GmbH Kardinal-Wendel-Strasse
16, 66424, Homburg, Germany Єврофінс ФАСТ
ГмбХ Кардинал-Вендель-Штрассе 16, 66424

Хомбург, Німеччина; зміни I типу - внесення зміни
до матеріалів реєстраційного досьє р. 3.2.S.2.1.

Виробники, а саме зміна найменування
виробника PHAST Gesellschaft fur

Pharmazeutische Qualitatsstandards mbH,
відповідального за контроль якості АФІ

дабігатрану етексилату (у вигляді мезилату)
(варіант синтезу субстанції 2-гої генерації В3) та
редакторські правки адреси, а саме - вилучення

за
рецептом

UA/10626/01/01 



117         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
землі Саар; запропоновано: Eurofins PHAST

GmbH Kardinal-Wendel-Strasse 16, 66424,
Homburg, Germany Єврофінс ФАСТ ГмбХ

Кардинал-Вендель-Штрассе 16, 66424 Хомбург,
Німеччина; зміни I типу - внесення зміни до

матеріалів реєстраційного досьє р. 3.2.S.2.1.
Виробники, а саме зміна адреси для додаткового

виробника Micro-Macinazione SA (MICMAC 2),
відповідального за мікронізацію АФІ дабігатрану
етексилату (у вигляді мезилату) (варіант синтезу

субстанції 2-ої генерації В4), без зміни місця
виробництва; запропоновано: Via Cantonale 4,
6998 Monteggio, Switzerland Віа Кантонале 4,

6998 Монтегіо, Швейцарія; зміни I типу - внесення
зміни до матеріалів реєстраційного досьє р.

3.2.S.2.1. Виробники, а саме вилучення
виробничої дільниці Boehringer Ingelheim

Chemicals, Inc. (BI Chemicals), USA,
відповідальної за виробництво проміжного

продукту BIBR 1048 oxa-amidine для синтезу АФІ
дабігатрану етексилату (у вигляді мезилату)
(варіант синтезу субстанції 2-ої генерації В3)

200. ПРАДАКСА® капсули тверді по 110 
мг по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 3, 
або 6 блістерів у 
коробці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни I
типу - внесення зміни до матеріалів

реєстраційного досьє р. 3.2.S.2.1. Виробники, а
саме зміна найменування виробника PHAST

Gesellschaft fur Pharmazeutische
Qualitatsstandards mbH, відповідального за

контроль якості АФІ дабігатрану етексилату (у
вигляді мезилату) (варіант синтезу субстанції 2-

гої генерації В4) з PHAST GmbH на Eurofins
PHAST GmbH, та редакторські правки адреси, а
саме - вилучення землі Саар; запропоновано:
Eurofins PHAST GmbH Kardinal-Wendel-Strasse
16, 66424, Homburg, Germany Єврофінс ФАСТ
ГмбХ Кардинал-Вендель-Штрассе 16, 66424

Хомбург, Німеччина; зміни I типу - внесення зміни
до матеріалів реєстраційного досьє р. 3.2.S.2.1.

Виробники, а саме зміна найменування
виробника PHAST Gesellschaft fur

Pharmazeutische Qualitatsstandards mbH,
відповідального за контроль якості АФІ

дабігатрану етексилату (у вигляді мезилату)
(варіант синтезу субстанції 2-гої генерації В3) та
редакторські правки адреси, а саме - вилучення

землі Саар; запропоновано: Eurofins PHAST
GmbH Kardinal-Wendel-Strasse 16, 66424,

за
рецептом

UA/10626/01/02



118         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Homburg, Germany Єврофінс ФАСТ ГмбХ

Кардинал-Вендель-Штрассе 16, 66424 Хомбург,
Німеччина; зміни I типу - внесення зміни до

матеріалів реєстраційного досьє р. 3.2.S.2.1.
Виробники, а саме зміна адреси для додаткового

виробника Micro-Macinazione SA (MICMAC 2),
відповідального за мікронізацію АФІ дабігатрану
етексилату (у вигляді мезилату) (варіант синтезу

субстанції 2-ої генерації В4), без зміни місця
виробництва; запропоновано: Via Cantonale 4,
6998 Monteggio, Switzerland Віа Кантонале 4,

6998 Монтегіо, Швейцарія; зміни I типу - внесення
зміни до матеріалів реєстраційного досьє р.

3.2.S.2.1. Виробники, а саме вилучення
виробничої дільниці Boehringer Ingelheim

Chemicals, Inc. (BI Chemicals), USA,
відповідальної за виробництво проміжного

продукту BIBR 1048 oxa-amidine для синтезу АФІ
дабігатрану етексилату (у вигляді мезилату)
(варіант синтезу субстанції 2-ої генерації В3)

201. ПРАДАКСА® капсули тверді по 150 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни I
типу - внесення зміни до матеріалів

реєстраційного досьє р. 3.2.S.2.1. Виробники, а
саме зміна найменування виробника PHAST

Gesellschaft fur Pharmazeutische
Qualitatsstandards mbH, відповідального за

контроль якості АФІ дабігатрану етексилату (у
вигляді мезилату) (варіант синтезу субстанції 2-

гої генерації В4) з PHAST GmbH на Eurofins
PHAST GmbH, та редакторські правки адреси, а
саме - вилучення землі Саар; запропоновано:
Eurofins PHAST GmbH Kardinal-Wendel-Strasse
16, 66424, Homburg, Germany Єврофінс ФАСТ
ГмбХ Кардинал-Вендель-Штрассе 16, 66424

Хомбург, Німеччина; зміни I типу - внесення зміни
до матеріалів реєстраційного досьє р. 3.2.S.2.1.

Виробники, а саме зміна найменування
виробника PHAST Gesellschaft fur

Pharmazeutische Qualitatsstandards mbH,
відповідального за контроль якості АФІ

дабігатрану етексилату (у вигляді мезилату)
(варіант синтезу субстанції 2-гої генерації В3) та
редакторські правки адреси, а саме - вилучення

землі Саар; запропоновано: Eurofins PHAST
GmbH Kardinal-Wendel-Strasse 16, 66424,
Homburg, Germany Єврофінс ФАСТ ГмбХ

Кардинал-Вендель-Штрассе 16, 66424 Хомбург,

за
рецептом

UA/10626/01/03



119         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина; зміни I типу - внесення зміни до

матеріалів реєстраційного досьє р. 3.2.S.2.1.
Виробники, а саме зміна адреси для додаткового

виробника Micro-Macinazione SA (MICMAC 2),
відповідального за мікронізацію АФІ дабігатрану
етексилату (у вигляді мезилату) (варіант синтезу

субстанції 2-ої генерації В4), без зміни місця
виробництва; запропоновано: Via Cantonale 4,
6998 Monteggio, Switzerland Віа Кантонале 4,

6998 Монтегіо, Швейцарія; зміни I типу - внесення
зміни до матеріалів реєстраційного досьє р.

3.2.S.2.1. Виробники, а саме вилучення
виробничої дільниці Boehringer Ingelheim

Chemicals, Inc. (BI Chemicals), USA,
відповідальної за виробництво проміжного

продукту BIBR 1048 oxa-amidine для синтезу АФІ
дабігатрану етексилату (у вигляді мезилату)
(варіант синтезу субстанції 2-ої генерації В3)

202. ПРЕГАБАЛІН порошок (субстанція) в 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна ОЛОН Ес.Пі.Ей. Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Адміністративні зміни. Зміна

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) 

- UA/15219/01/01

203. ПРОТАФАН®
НМ ПЕНФІЛ®

суспензія для ін`єкцій, 
100 МО/мл; по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у картонній 
коробці

А/Т Ново
Нордіск

Данiя Виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна
упаковка,

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
А/Т Ново

Нордіск, Данія;
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування та

контроль балку.
Контроль якості
балку готового

продукту та

Данія/
Франція/
Бразилія

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 виробничих функцій «Збирання,
маркування, вторинне пакування та

відповідальний за випуск серій» для виробника
Ново Нордіск Продюксьон САС, 45, авеню

д’Орлеан, 28000, Шартр, Франція (Novo Nordisk
Production SAS, 45 avenue d’Orleans, 28000

Chartres, France), оскільки виробництво продукції
за даними функціями не буде здійснюватися для

України. Зміни внесено в інструкцію для
медичного застосування щодо найменування та

місцезнаходження виробника із відповідними
змінами у тексті маркування упаковки лікарського
засобу (Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/12613/01/01



120         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
кінцевого
продукту: 

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція;
Виробник для
маркування та

упаковки
Пенфіл®,

вторинного
пакування:
А/Т Ново

Нордіск, Данiя;
Виробник

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка:

Ново Нордіск
Продукао

Фармасеутіка
до Бразіль

Лтда., Бразилія
204. РАБЕЛОК ліофілізат для розчину 

для ін'єкцій по 20 мг, 1 
флакон з ліофілізатом 
в картонній коробці

КАДІЛА
ФАРМАСЬЮТ

ИКАЛЗ
ЛІМІТЕД

Індія Каділа
Фармасьютикал

з Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення упаковки та реєстраційного номера
в наказі МОЗ України № 2970 від 22.12.2020 в

процесі внесення змін (зміни І типу - зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки

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

затвердження). Редакція в наказі: in bulk: 50
флаконів з ліофілізатом у картонній коробці,

номер реєстраційного посвідчення -
UA/11959/01/01. Вірна редакція: in bulk: 50

флаконів з ліофілізатом у картонній коробці,
номер реєстраційного посвідчення -

UA/11959/01/01 та 1 флакон з ліофілізатом в
картонній коробці, номер реєстраційного

посвідчення - UA/1441/02/01.

за
рецептом

UA/1441/02/01

205. РИНАЗОЛІН
®

спрей назальний, 0,5 
мг/мл, по 15 мл у 
флаконі 
поліетиленовому, 
забезпеченому 
насадкою з дозатором і

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). 

без
рецепта

UA/7191/02/01



121         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
захисним ковпачком; 
по 1 флакону в пачці з 
картону

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

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

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

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

Зміна найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва. Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності

та фармаконагляду (інші зміни). Оновлення
тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

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

МАРКУВАННЯ Відповідає наданому тексту
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ

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

затвердження
206. РИНІТАЛ таблетки по 20 

таблеток у блістері; по 
3 або 5 блістерів у 
картонній коробці

Альпен
Фарма ГмбХ

Німеччин
а

Дойче
Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина
 або 

Др. Густав
Кляйн ГмбХ &

Ко. КГ,
Німеччина

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

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
розміру упаковки готового лікарського засобу
(зміна кількості одиниць (наприклад таблеток,

ампул тощо) в упаковці:) - Зміна у діапазоні
затверджених розмірів упаковки - введення

додаткового розміру упаковки лікарського засобу
№60 (20х3) для додаткового виробника Др.

Густав Кляйн ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина, без зміни
первинного пакувального матеріалу та з

відповідними змінами до розділу «Упаковка» 

без
рецепта

UA/6841/01/01

207. РИНТ 
НАЗАЛЬНИЙ
СПРЕЙ® З 
МЕНТОЛОМ

спрей назальний, 0,5 
мг/мл, по 10 мл у 
флаконі разом з 
насосом-дозатором з 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). 

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

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

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

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

без
рецепта 

UA/12119/01/01



122         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміна найменування та адреси виробника, без

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

Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду (інші зміни). Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

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

МАРКУВАННЯ Відповідає наданому тексту
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ

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

затвердження
208. СИБРІ 

БРИЗХАЙЛЕ
Р

порошок для інгаляцій, 
тверді капсули по 50 
мкг; по 6 капсул у 
блістері; по 2 або по 5 
блістерів з 1 
інгалятором у 
картонній пачці;
по 6 капсул у блістері; 
по 5 блістерів з 1 
інгалятором у 
картонній пачці; по 3 
пачки у коробці з 
картону; по 10 капсул у
блістері; по 1 або 3 
блістери з 1 
інгалятором у 
картонній пачці; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери з 1 
інгалятором у 
картонній пачці; по 3 
пачки у коробці з 
картону; по 10 капсул у
блістері; по 1 блістері з
1 інгалятором у 
картонній пачці; по 15 
пачок у коробці з 
картону

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Конафарма АГ,
Швейцарія

(Первинне та
вторинне

пакування);
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

(Виробництво,
контроль якості

(за винятком
визначення
Продуктів

розкладу 542-
07 методом
ВЕЖХ-MS,

маса
високодисперсн

их часток
методом

імпактора Next
Generation,

однорідність
доставленої

дози методом
ВЕЖХ),

вторинне
пакування,

випуск серії:);
Новартіс

Фармасьютика
С.А., Іспанiя

(контроль
якості за

Швейцарія/
Іспанiя

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

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

Маркування. Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

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

за
рецептом

UA/13192/01/01



123         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
показниками:
"Опис вмісту",
"Оболонка";
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії);
Солвіас АГ,
Швейцарія
(Контроль

якості (тільки
визначення
Продуктів

розкладу 542-
07 методом
ВЕЖХ-MS);

Фарманалітика
СА , Швейцарія

(Контроль
якості (за
винятком

визначення
Мікробіологічно

ї чистоти та
Продуктів

розкладу 542-
07))

209. СІНАРТА® розчин для ін’єкцій, 200
мг/мл, по 2 мл розчину 
в ампулі (ампула А) у 
комплекті з 1 мл 
розчинника 
(діетаноламін, вода 
для ін’єкцій) (ампула 
В); по 5 ампул А і по 5 
ампул В у блістерах 
відповідно; по 1 
блістеру з ампулами А 
і по 1 блістеру з 
ампулами В в пачці

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) - зміна найменування та адреси виробника,

без зміни місця виробництва (Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни І

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - Внесення змін до

розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ Затверджено:
МАРКУВАННЯ Відповідає наданому тексту
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ

за
рецептом

UA/12122/01/01



124         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

210. СІНУСПАЛ сироп, 200 мг/100 мл 
по 100 мл у флаконі, по
1 флакону у пачку 
разом з дозувальною 
ложкою

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). 

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

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

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

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій). 
Зміна найменування та адреси виробника, без

зміни місця виробництва. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу -

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни). Внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено:

МАРКУВАННЯ Відповідає наданому тексту
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ

Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження. 

за
рецептом

UA/15862/01/01

211. СПАЗМАЛГО
Н®

таблетки, по 10 
таблеток у блістері, по 
1 або 2, або по 5 
блістерів у картонній 
коробці; по 20 таблеток
у блістері, по 1 блістері
в картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни
І типу - Адміністративні зміни. Вилучення

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

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

серій, місце проведення контролю серії) або
постачальника вихідного матеріалу, реагенту або

допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє)
Вилучення виробника готового лікарського засобу

АТ «Фармацевтична і Хімічна Індустрія,
Здравлє», Сербія. Введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження 

без
рецепта

UA/7059/01/01

212. СПАРК® капсули пролонгованої АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни за UA/15443/01/01



125         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
дії тверді по 200 мг; по 
10 капсул у блістері; по
3 або 5 блістерів у 
пачці з картону

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

діяльності виробника/імпортера готового
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску

серії або місце проведення контролю якості.
(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій). Зміна найменування та
адреси виробника, без зміни місця виробництва.

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни). Внесення змін до розділу «Маркування»

МКЯ ЛЗ 
Затверджено: МАРКУВАННЯ. Відповідно до

затвердженого тексту маркування, що додається.
Запропоновано: 

МАРКУВАННЯ. Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси заявника (власника реєстраційного

посвідчення). Зміна найменування та адреси
заявника (власника реєстраційного посвідчення).

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження. 

рецептом

213. СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
70%

розчин для 
зовнішнього 
застосування 70 % по 
100 мл у флаконах 
скляних

ПАТ
"Хімфармзав
од "Червона

зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

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

Зміни у виробництві. Зміна розміру серії
(включаючи діапазон розміру серії) готового
лікарського засобу (зменшення до 10 разів) -
введення додаткового розміру серії готового

лікарського засобу - 13985 упаковок;
запропоновано: 15256 упаковок (від 14900 до
15050 упаковок), 13985 упаковок (від 13610 до

13820 упаковок) 

за
рецептом

UA/15513/01/01

214. СПІОЛТО® 
РЕСПІМАТ®

розчин для інгаляцій по
2,5 мкг/2,5 мкг; по 4 мл 
у картриджі (60 
інгаляцій); по 1 
картриджу в комплекті 
з 1 інгалятором 
Респімат® у картонній 
коробці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина
(виробництво,

пакування,
маркування,

контроль якості

Німеччина/
Сполучене
Королівство

Великої
Британії

внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - звуження допустимих меж у специфікації
АФІ олодатеролу гідрохлориду за показниками

«Органічні домішки: Сума домішок» від ≤ 1,0 % до
≤  0,80 %; зміни І типу - вилучення зі специфікації
АФІ олодатеролу гідрохлориду показника «Важкі

метали» відповідно до Керівництва ICH Q3D;
зміни І типу - внесення незначних змін до методу
випробування АФІ олодатеролу гідрохлориду за

за
рецептом

UA/15523/01/01



126         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
та випуск серій

лікарського
засобу );
Ковенс

Лабораторіс
Лтд.,

Сполучене
Королівство

Великої
Британії та
Північної
Ірландії

(контроль
якості за

виключенням
показника

"Мікробіологічн
а чистота");

Куасаар ГмбХ,
Німеччина
(контроль
якості за

виключенням
показника

"Мікробіологічн
а чистота");

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина
(контроль
якості за

показником
"Мікробіологічн

а чистота");
СГС Інститут

Фрезеніус
ГмбХ,

Німеччина
(контроль
якості за

показником
"Мікробіологічн

а чистота")

показником «Забарвлення розчину» - додано
використання колориметру як альтернативний

метод до візуальної оцінки; зміни І типу -
звуження допустимих меж у специфікації АФІ

олодатеролу гідрохлориду за показниками «Вміст
води» від ≤ 1,0 % до ≤  0,5 %; зміни І типу -

внесення незначних змін до методу
випробування АФІ олодатеролу гідрохлориду за

показником «Ідентифікація. ІЧ спектр.
Інфрачервона спектроскопія»; зміни І типу -

внесення незначних змін до методу
випробування АФІ олодатеролу гідрохлориду за
показником «Органічні домішки»; зміни І типу -

внесення незначних змін до методу
випробування АФІ олодатеролу гідрохлориду за

показником «Енантіомерна чистота» 
зміни І типу - внесення незначних змін до методу
випробування АФІ олодатеролу гідрохлориду за

показником «Залишкові розчинник»; зміни І типу -
внесення незначних змін до методу

випробування АФІ олодатеролу гідрохлориду за
показником «Каталізатори»; зміни І типу -

внесення незначних змін до методу
випробування АФІ олодатеролу гідрохлориду за

показником «Кількісне визначення» 

215. СУБЕТТА таблетки по 20 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВ "Матеріа
Медика-
Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до реєстраційних
матеріалів:технічна помилка (згідно наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460) - виправлення технічних

помилок, згідно пп. 5 п.2.4. розділу VI наказу МОЗ
України від 26.08.2005р. № 426 (у редакції наказу

без
рецепта

UA/18297/01/01



127         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
МОЗ України від 23.07.2015 р № 460) –

виправлення технічної помилки у МКЯ у розділі
«Упаковка». При формуванні фінальної версії

проекту МКЯ припущена помилка у р.
«Упаковка». Блістер містить 20 таблеток

лікарського засобу Субетта. Помилково р.
«Упаковка» зазначено «…по 10 таблеток у
блістері…», правильна редакція: «…по 20

таблеток у блістері…». Зазначене виправлення
відповідає матеріалам архівного реєстраційного

досьє, реєстраційній формі
216. СУЛЬФОКАМ

ФОКАЇН-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу – зміна в процесі виробництва АФІ фірми-

виробника ТОВ "Фармхім", Україна, які
стосуються заміни розчинника етилацетата та

ізопропілацетат (без зміну шляху синтезу
субстанції), як наслідок, до специфікації

вводиться зміни до розділу «Залишкові кількості
органічних розчинників» Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження; супутня зміна

- Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ
(додавання або заміна (за винятком активної

речовини біологічного або імунологічного
походження) параметра специфікації з
відповідним методом випробування за

результатами досліджень з безпеки або якості) -
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 в методах випробування (включаючи
заміну або доповнення) для реагенту, що не

спричиняє істотного впливу на якість АФІ); зміни І
типу - зміни до специфікації та методів контролю

АФІ за показниками: «Ідентифікація А»,
«Ідентифікація В», «Кольоровість розчину»,

«Питоме оптичне обертання», «Втрата в масі при
висушуванні» та «Залізо» - внесені редакційні

правки, критерії прийнятності та методики
випробування залишені без змін;

«Мікробіологічна чистота» -приведено к
відповідність до вимог ЕР, 2.6.12, 5.1.4. Введення

змін протягом 6-ти місяців після затвердження;
супутня зміна

за
рецептом

UA/7392/01/01



128         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
- 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) 

217. СУМЕТРОЛІ
М®

таблетки по 400 мг/80 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
у картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

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

від 23.07.2015 № 460) - виправлено технічні
помилки у тексті маркування вторинної упаковки

лікарського засобу: запропоновано: 5. СПОСІБ ТА
ШЛЯХ ВВЕДЕННЯ Застосовувати перорально за

призначенням лікаря. 6. ОСОБЛИВІ
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ЩОДО ЗБЕРІГАННЯ

ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ У НЕДОСТУПНОМУ ДЛЯ
ДІТЕЙ МІСЦІ

Зберігати при температурі не вище 25 °C у
недоступному для дітей місці. 9. УМОВИ

ЗБЕРІГАННЯ Зберігати при температурі не вище
25 °C у недоступному для дітей місці. Зазначене

виправлення відповідає матеріалам
реєстраційного досьє

за
рецептом

UA/3194/02/01

218. СУПРАЛЕВ розчин для інфузій, 500
мг/100 мл, по 100 мл у 
контейнері з 
полівінілхлориду, по 1 
контейнеру в 
поліетиленовому пакеті
в картонній упаковці

ТОВАРИСТВ
О З

ОБМЕЖЕНО
Ю

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ
"ВІОЛА-

МЕДФАРМ"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд" 

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

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

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

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

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

Langhua Pharmaceutical Co., Ltd ., China.
Затверджено: Hetero Drugs Limited/Unit -І, Sy. No.

213, 214 and 255, Bonthapally Village,
Gummadidala Mandal, Sangareddy District- 502313,

Telangana, India. Запропоновано: Hetero Drugs
Limited/ Unit -І, Sy. No. 213, 214 and 255,
Bonthapally Village, Gummadidala Mandal,

Sangareddy District- 502313, Telangana, India;
Zhejiang Langhua Pharmaceutical Co., Ltd. /No.7,
Donghai 3rd Avenue, Zhejiang Provincial Chemical

and Medical Materials Base Linhai Zone, Linhai City,
Zhejiang Province, 317016 China

за
рецептом

UA/18110/01/01

219. ТЕЛНОР таблетки по 20 мг, по 
10 таблеток у блістері, 

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

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

за
рецептом

UA/16947/01/01



129         Продовження 
додатка 3

№
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 або 3 блістери у 
коробці з картону

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

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

220. ТЕЛНОР таблетки по 40 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
коробці з картону

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

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

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

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

за
рецептом

UA/16947/01/02

221. ТЕЛНОР таблетки по 80 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
коробці з картону

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

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

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

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

за
рецептом

UA/16947/01/03

222. ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk № 
1590: по 10 таблеток у 
блістері; по 159 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці;
in bulk № 1620: по 10 
таблеток у блістері; по 
162 блістери у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 
1650: по 10 таблеток у 
блістері; по 165 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці

АТ
"ВІТАМІНИ"

Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка:

АТ "Софарма",
Болгарія;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
АТ "Софарма",

Болгарія

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання дільниці, на якій здійснюється
контроль/випробування серії) - додавання

дільниці, на якій здійснюється
контроль/випробування серії - АТ "Софарма", с.
Врабево, Ловечська обл., 5660, Болгарія. Зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Зміни у виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва для частини або
всього виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця, на якій проводяться будь-які
виробничі стадії, за винятком випуску серій,
контролю якості, первинного та вторинного

пакування, для нестерильних лікарських засобів)
- введення додаткової дільниці виробництва
нерозфасованої продукції - АТ "Софарма", с.

Врабево, Ловечська обл., 5660, Болгарія. Зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

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

- UA/13243/01/01



130         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
додаткового розміру серії готового лікарського

засобу 172 000 таблеток для додаткової дільниці
виробництва: АТ "Софарма", с. Врабево,

Ловечська обл., 5660, Болгарія. Зміни І типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення додаткової
дільниці виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського засобу
(дільниця для первинного пакування). Введення
додаткової дільниці для первинного пакування
готового лікарського засобу - АТ "Софарма", с.

Врабево, Ловечська обл., 5660, Болгарія.
Доповнення виробничого функціоналу для

затвердженого виробника АТ "Софарма", вул.
Ілієнське шосе, 16, Софія, 1220, Болгарія

додатковою функцією "дозвіл на випуск серії"
223. ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній пачці

АТ
"ВІТАМІНИ"

Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

АТ "Софарма",
Болгарія;

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії або
виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія;
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
АТ "ВІТАМІНИ",

Україна

Болгарія/
Україна

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

дільниці, на якій здійснюється
контроль/випробування серії - АТ "Софарма", с.
Врабево, Ловечська обл., 5660, Болгарія. Зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Зміни у виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва для частини або
всього виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця, на якій проводяться будь-які
виробничі стадії, за винятком випуску серій,
контролю якості, первинного та вторинного

пакування, для нестерильних лікарських засобів)
- введення додаткової дільниці виробництва
нерозфасованої продукції - АТ "Софарма", с.

Врабево, Ловечська обл., 5660, Болгарія. Зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

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

додаткового розміру серії готового лікарського
засобу 172 000 таблеток для додаткової дільниці

виробництва: АТ "Софарма", с. Врабево,
Ловечська обл., 5660, Болгарія. Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення додаткової
дільниці виробництва для частини або всього

без
рецепта

UA/3553/01/01



131         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробничого процесу готового лікарського засобу
(дільниця для первинного пакування). Введення
додаткової дільниці для первинного пакування
готового лікарського засобу - АТ "Софарма", с.

Врабево, Ловечська обл., 5660, Болгарія.
Доповнення виробничого функціоналу для

затвердженого виробника АТ "Софарма", вул.
Ілієнське шосе, 16, Софія, 1220, Болгарія

додатковою функцією "дозвіл на випуск серії".
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 для вторинного

пакування готового лікарського засобу - АТ
"Софарма", с. Врабево, Ловечська обл., 5660,

Болгарія
224. ТЕОТАРД капсули пролонгованої 

дії по 200 мг по 10 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво
(пеллет та

капсулювання),
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробництво
(пеллет та

капсулювання)
та контроль

серій: Темлер
Ірландія Лтд.,

Ірландія;
первинне та

вторинне
пакування: Свіс

Капс ГмбХ,
Німеччина

Словенія/
Ірландія/

Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - вилучення виробника АФІ SHANDONG

XINHUA PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай,
який більше не виробляє активну речовину для

виробництва ГЛЗ, заявника КРКА, д.д, Ново
место. Діюча редакція: SIEGFRIED

PHARMACHEMIKALIEN MINDEN GMBH,
GERMANY; SHANDONG XINHUA

PHARMACEUTICAL CO., LTD., CHINА
Пропонована редакція: SIEGFRIED

PHARMACHEMIKALIEN MINDEN GMBH,
GERMANY

за
рецептом

UA/4377/01/01

225. ТЕТРАЦИКЛІ
Н

мазь очна, 1%, по 3 г у 
тубі, по 1 тубі в 
картонній пачці

Приватне
підприємство
"ГЛЕДЕКС"

Україна ТОВ "Арпімед" Республіка
Вірменія

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

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

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

за
рецептом

UA/17541/01/01



132         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
затвердження

226. ТЕТРАЦИКЛІ
НУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг; по 20 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру в пачці з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

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

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI; внесення змін до

розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ; запропоновано:
Маркування. Відповідно до затвердженого Тексту
маркування. Термін введення змін - протягом 6

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/3520/01/01

227. ТИЗЕРЦИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 50 таблеток
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

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

від 23.07.2015 № 460) - виправлено технічні
помилки у тексті маркування упаковки лікарського

засобу: запропоновано: 6. ОСОБЛИВІ
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ЩОДО ЗБЕРІГАННЯ

ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ У НЕДОСТУПНОМУ ДЛЯ
ДІТЕЙ МІСЦІ Зберігати в оригінальній упаковці
при температурі не вище 25 °C у недоступному

для дітей місці.
9. УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ Зберігати в оригінальній

упаковці при температурі не вище 25 °C у
недоступному для дітей місці.

Зазначене виправлення відповідає матеріалам
реєстраційного досьє

за
рецептом

UA/0175/01/01

228. ТІКОВАК 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
КЛІЩОВОГО 
ЕНЦЕФАЛІТУ
КУЛЬТУРАЛ
ЬНА 
ІНАКТИВОВА
НА 
ОЧИЩЕНА 
СОРБОВАНА

суспензія для ін'єкцій 
по 2,4 мкг/0,5 мл (1 
доза для дорослих), по
0,5 мл суспензії у 
попередньо 
заповненому 
одноразовому шприці; 
по 1 шприцу 
вкладеному у блістер; 
по 1 блістеру та 
окремою голкою у 
картонній коробці

ПФАЙЗЕР
ЕЙЧ.СІ.ПІ.

КОРПОРЕЙШ
Н

США Бакстер АГ,
Австрія

(виробництво
продукту у

формі in bulk;
наповнення
шприців);

Бакстер АГ,
Австрія

(контроль
якості); Бакстер

АГ, Австрія
(контроль

якості);
Пфайзер

Менюфекчурин
г Австрія ГмбХ,

Австрія
(контроль

якості);

Австрія/
Бельгiя

внесення змін до реєстраційних
матеріалів:уточнення в наказі МОЗ України №
2759 від 30.11.2020 року щодо написання назви
препарату в процессі внесення змін (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) - перенесення
функції контролю якості за показником Protein

Content Test на етапі Plain Pool з дільниці Baxter
AG, Vienna, Austria на виробничу дільнцю Pfizer
Manufacturing Belgium NB, Rijksweg 12, Puurs,

2870, Belgium; 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

за
рецептом

UA/16695/01/01
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додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгiя
(пакування,
маркування,
випуск серії)

виробництва) - видалення використання Human
Serum Albumin (HSA Pathway II) у виробництві

готового продукту)

229. ТІКОВАК 
ДЖУНІОР 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
КЛІЩОВОГО 
ЕНЦЕФАЛІТУ
КУЛЬТУРАЛ
ЬНА 
ІНАКТИВОВА
НА 
ОЧИЩЕНА 
СОРБОВАНА

суспензія для ін'єкцій 
по 1,2 мкг/0,25 мл (1 
доза для дітей), по 0,25
мл суспензії у 
попередньо 
заповненому 
одноразовому шприці; 
по 1 шприцу 
вкладеному у блістер; 
по 1 блістеру та 
окремою голкою у 
картонній коробці

ПФАЙЗЕР
ЕЙЧ.СІ.ПІ.

КОРПОРЕЙШ
Н

США Бакстер АГ,
Австрія

(виробництво
продукту у

формі in bulk;
наповнення
шприців);

Бакстер АГ,
Австрія

(контроль
якості); Бакстер

АГ, Австрія
(контроль

якості);
Пфайзер

Менюфекчурин
г Австрія ГмбХ,

Австрія
(контроль

якості);
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгiя
(пакування,
маркування,
випуск серії)

Австрія/
Бельгiя

внесення змін до реєстраційних
матеріалів:уточнення в наказі МОЗ України №
2759 від 30.11.2020 року щодо написання назви
препарату в процессі внесення змін (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) - перенесення
функції контролю якості за показником Protein

Content Test на етапі Plain Pool з дільниці Baxter
AG, Vienna, Austria на виробничу дільнцю Pfizer
Manufacturing Belgium NB, Rijksweg 12, Puurs,

2870, Belgium; 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 використання Human
Serum Albumin (HSA Pathway II) у виробництві

готового продукту)

за
рецептом

UA/16694/01/01

230. ТОРАСЕМІД-
ФАРМЕКС

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 4 мл у 
флаконі, по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
пачці; по 4 мл в ампулі,
по 5 ампул у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 4 
мл в ампулі, по 5 
ампул у картонній 
пачці з перегородками

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП" 

Україна повний цикл
виробництва та

випуск серії:
ТОВ

"ФАРМЕКС
ГРУП", 

Україна; 
всі стадії циклу
виробництва
крім випуску

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст

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 для торгової упаковки ампули
на основі позитивних результатів довгострокових

досліджень стабільності у реальному часі:
Затверджено: Термін придатності Флакони: 3
роки Ампули: 2 роки Запропоновано: Термін

придатності 3 роки (Введення змін протягом 6-ти

за
рецептом

UA/17884/01/01



134         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я", 

Україна

місяців після затвердження)

231. ТОРЕНДО® 
Q-TAB®

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
0,5 мг, по 10 таблеток у
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2002-151-Rev 05 для діючої речовини

Risperidone від вже затвердженого виробника, як
наслідок зміна назви та адреси власника СЕР та

виробничої ділянки

за
рецептом

UA/5800/02/01

232. ТОРЕНДО® 
Q-TAB®

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 1
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2002-151-Rev 05 для діючої речовини

Risperidone від вже затвердженого виробника, як
наслідок зміна назви та адреси власника СЕР та

виробничої ділянки

за
рецептом

UA/5800/02/02

233. ТОРЕНДО® 
Q-TAB®

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 2
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2002-151-Rev 05 для діючої речовини

Risperidone від вже затвердженого виробника, як
наслідок зміна назви та адреси власника СЕР та

виробничої ділянки

за
рецептом

UA/5800/02/03

234. ТОРЕНДО® 
Q-TAB®

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 3
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2002-151-Rev 05 для діючої речовини

Risperidone від вже затвердженого виробника, як
наслідок зміна назви та адреси власника СЕР та

виробничої ділянки

за
рецептом

UA/5800/02/04

235. ТОРЕНДО® 
Q-TAB®

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 4
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2002-151-Rev 05 для діючої речовини

Risperidone від вже затвердженого виробника, як
наслідок зміна назви та адреси власника СЕР та

виробничої ділянки

за
рецептом

UA/5800/02/05

236. ТОР-ЛУП таблетки по 10 мг; по Ауробіндо Індія Ауробіндо Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни за UA/14721/01/01



135         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
10 таблеток в блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Фарма Лтд Фарма Лімітед
(Юніт ІІІ)

І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення тексту

маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. Внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Затверджено:

МАРКИРОВКА УПАКОВКИ ГОТОВОГО
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА В соответствии с

утвержденным образцом. Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців
після затвердження

рецептом

237. ТОРМІПЕКС таблетки по 0,25 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній упаковці

Торрент
Фармасьютіка

лс Лтд.

Індія Торрент
Фармасьютікал

с Лтд

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

лікарського засобу - зміни внесені щодо назви ЛЗ.
Затверджено: РАМІПЕКС (RAMIPEX)

Запропоновано: ТОРМІПЕКС (TORMIPEX)
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни І типу - Зміни щодо

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

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Внесення змін до розділу МКЯ: МАРКУВАННЯ
Затверджена редакція: МАРКУВАННЯ Текст
маркування первинної та вторинної упаковки

додається. Номер серії, дата виробництва і дата
закінчення терміну придатності наноситься на

блістер штампом або тисненням. Нова редакція:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження

за
рецептом

UA/14076/01/01

238. ТРАЗОГРАФ
® 60%

розчин для ін`єкцій 60 
% по 20 мл в ампулі; по
5 ампул упаковані на 
піднос із термоколу; по 
1 підносу у картонній 
коробці

"Юнік
Фармасьютик

ал
Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд
Фармасьютик

алз Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

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

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

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

розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано:
Маркування. Згідно затвердженого тексту

маркування. Термін введення змін - протягом 3-х
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/7388/01/01

239. ТРАЗОГРАФ
® 76%

розчин для ін'єкцій 76 
% по 20 мл в ампулі; по
5 ампул упаковані на 
піднос із термоколу; по 
1 підносу у картонній 

"Юнік
Фармасьютик

ал
Лабораторіз"
(відділення

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.

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

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

внесенням інформації щодо зазначення одиниць

за
рецептом

UA/7388/01/02



136         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці фірми "Дж. Б.

Кемікалз енд
Фармасьютик

алз Лтд.")

Кемікалз енд
Фармасьютикал

з Лтд.")

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

Маркування. Згідно затвердженого тексту
маркування. Термін введення змін - протягом 3-х

місяців після затвердження
240. ТРАМАДОЛУ

ГІДРОХЛОРИ
Д

розчин для ін'єкцій 5% 
по 2 мл в ампулі; по 10 
ампул у пачці; по 2 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 
в пачці

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення). 

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

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

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

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

Зміна найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва. Введення змін протягом

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

та фармаконагляду (інші зміни). Внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено:
МАРКУВАННЯ. Відповідає наданому тексту
маркування. Запропоновано: МАРКУВАННЯ.

Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження. 

за
рецептом

UA/3408/01/01

241. ТРІМЕТАБОЛ розчин оральний, 1 
флакон з розчином по 
150 мл разом зі 
склянкою-дозатором та
1 пакет з 3 г порошку в 
коробці з картону

Х. Уріак і
Компанія,

С.А.

Іспанiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка: Х.
Уріак і

Компанія, С.A.,
Іспанія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка (тільки
розчин);
вторинна

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

здійснення фармаконагляду в Україні:

без
рецепта

UA/3529/01/01



137         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковка,
дозвіл на

випуск серії):
Італфармако,
С.А., Іспанія

Пропонована редакція - Трет`як Лариса
Валентинівна. Зміна контактних даних контактної

особи заявника, відповідальної за здійснення
фармаконагляду в Україні

242. УРОПРЕС® краплі назальні, 0,1 
мг/мл; по 2,5 мл або по
5 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

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

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

найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) - зміна найменування та адреси виробника,

без зміни місця виробництва. Зміни внесені в
інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.
"Виробник", "Місцезнаходження виробника та
його адреса місця провадження діяльності" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження; зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - Внесення змін до розділу «Маркування»
МКЯ ЛЗ Затверджено: МАРКУВАННЯ Відповідає

наданому тексту маркування. Запропоновано:
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/6944/01/01

243. ФАРМАКСО
Н

розчин для ін'єкцій, 250
мг/мл по 2 мл або по 4 
мл в ампулі, по 5 
ампул в пачці з картону

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ" 

Україна Контроль,
випуск серії:

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ»,

Україна;
Вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина;

Україна/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання виробника, що відповідає за ввезення
та/або випуск серії) - Включаючи

контроль/випробування серії. Зміна
місцезнаходження та адреси місця провадження

діяльності виробничої дільниці ТОВ
"ФАРМАСЕЛ", Україна відповідальної за

контроль, випуск серії. Введення змін протягом 3-

за
рецептом

UA/13932/01/01



138         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина

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

(інші зміни). Внесення змін до розділу
«Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено: ТЕКСТ

МАРКУВАННЯ 
Текст маркування первинної та вторинної

упаковки ЛЗ. Запропоновано: МАРКУВАННЯ.
Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження.

244. ФІЗІОТЕНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 0,2 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 
1, або по 2, або по 7 
блістерів у картонній 
коробці; по 28 таблеток
у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Майлан
Лабораторіз

САС, Францiя
(виробництво

за повним
циклом)

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Thomas Nisslein, DVM,

PhD / Томас Ніссляйн, DVM, PhD. Зміна
контактних даних уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд

за
рецептом

UA/0315/01/01

245. ФІЗІОТЕНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 0,4 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 
1, або по 2, або по 7 
блістерів у картонній 
коробці; по 28 таблеток
у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Майлан
Лабораторіз

САС, Францiя
(виробництво

за повним
циклом)

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Thomas Nisslein, DVM,

за
рецептом

UA/0315/01/02



139         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
PhD / Томас Ніссляйн, DVM, PhD. Зміна

контактних даних уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд

246. ФІЗІОТЕНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 0,3 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 
2, або по 7 блістерів у 
картонній коробці; по 
28 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччин
а

Майлан
Лабораторіз

САС, Францiя
(виробництво

за повним
циклом)

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

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

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Thomas Nisslein, DVM,

PhD / Томас Ніссляйн, DVM, PhD. Зміна
контактних даних уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд

за
рецептом

UA/0315/01/03

247. ФЛОКСАНЕК
СТ

краплі очні, розчин, 3 
мг/мл; по 10 мл у 
флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в пачці

Некстфарм
ГмбХ 

Республік
а Австрія

виробництво
готової

продукції,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:
ФАРМІГЕА

С.П.А., Італiя;
альтернативне

вторинне
пакування:

Фарма
Партнерс

С.Р.Л., Італiя;
місце

стерилізації
первинної

упаковки (за
допомогою

гамма-
випромінення):

Стерігенікс
Італія С.П.А.,

Італiя;

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 додаткового виробника для вторинного
пакування ФАЛОРНІ С.Р.Л. / FALORNI S.R.L. за

адресою ВІА ДЕЙ ФРІЛЛІ, 25, СЕСТО
ФІОРЕНТІНО (ФЛОРЕНЦІЯ), 50019Б Італія / VIA
DEI FRILLI, 25, 50019 SESTO FIORENTINO (FI),
Italy (Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/17434/01/01



140         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
додаткове
вторинне

пакування: 
ФАЛОРНІ

С.Р.Л., Італія
248. ФЛУКАП капсули по 30 мг по 10 

капсул у блістері, по 1 
блістеру у коробці з 
картону

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано:
МАРКИРОВКА В соответствии с утвержденным

текстом маркировки. Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

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

за
рецептом

UA/17009/01/01

249. ФЛУКАП капсули по 45 мг, по 10
капсул у блістері, по 1 
блістеру у коробці з 
картону

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано:
МАРКИРОВКА В соответствии с утвержденным

текстом маркировки. Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

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

за
рецептом

UA/17009/01/02

250. ФЛУКАП капсули по 75 мг, по 10
капсул у блістері, по 1 
блістеру у коробці з 
картону

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано:
МАРКИРОВКА В соответствии с утвержденным

текстом маркировки. Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

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

за
рецептом

UA/17009/01/03

251. ФЛУКОНАЗО
Л-ДАРНИЦЯ

капсули по 50 мг; по 10
капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по
1 контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

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

тексту маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін

за
рецептом

UA/1153/01/01



141         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
протягом 6-ти місяців після затвердження

252. ФЛУКОНАЗО
Л-ДАРНИЦЯ

розчин для інфузій, 2 
мг/мл, по 100 мл у 
флаконах; по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

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

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

розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ; запропоновано:
МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого
тексту маркування. Термін введення змін -

протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/14391/01/01

253. ФОРКАЛ® мазь, 3 мкг/г in bulk: по 
30 г у тубі, по 320 туб у 
картонній упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення упаковки в наказі МОЗ України №
2854 від 10.12.2020 в процесі внесення змін

(Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду (інші зміни) внесення змін до

розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Затверджено:
МАРКИРОВКА Первичной и вторичной упаковки

прилагается. Запропоновано: МАРКУВАННЯ
Відповідно до затвердженого тексту маркування.

Маркування для упаковки in bulk додається.
Оновлення тексту маркування упаковки

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження). 

Редакція в наказі: по 30 г або по 100 г у тубах, по
1 тубі в картонній упаковці; in bulk: по 30 г у тубі,
по 320 туб у картонній упаковці. Вірна редакція:
in bulk: по 30 г у тубі, по 320 туб у картонній

упаковці.

- UA/0082/02/01

254. ФОСФОЦИН гранули для орального 
розчину по 3 г; 2 саше 
з гранулами у коробці з
картону 

Фармацевтич
на компанія

"Вокате С.А." 

Грецiя Лабіана
Фармасьютікал

с, С.Л.У.

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

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

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

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

виробника готового лікарського засобу Лабіана
Фармасьютікалс С.Л.У., Іспанiя, без зміни місця

виробництва. Зміни внесені в інструкцію для
медичного застосування ЛЗ у

р."Місцезнаходження виробника та його адреса
місця провадження діяльності" 

за
рецептом

UA/15015/01/01

255. ХАРТИЛ® - 
АМ

капсули по 2,5 мг/2,5 
мг; по 7 капсул у 

ЗАТ
Фармацевтич

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

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

за
рецептом

UA/13634/01/01



142         Продовження 
додатка 3

№
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 4 або по 8 
блістерів у картонній 
упаковці; по 10 капсул 
у блістері; по 3 або по 
9 блістерів у картонній 
упаковці

ний завод
ЕГІС 

й завод ЕГІС від 23.07.2015 № 460) - виправлено технічну
помилку у тексті маркування упаковки лікарського

засобу: запропоновано: 5.СПОСІБ ТА ШЛЯХ
ВВЕДЕННЯ Застосовувати перорально за

призначенням лікаря.
Зазначене виправлення відповідає матеріалам

реєстраційного досьє
256. ХАРТИЛ® - 

АМ
капсули по 5 мг/5 мг по 
7 капсул у блістері; по 
4 блістери або по 8 
блістерів у картонній 
упаковці; по 10 капсул 
у блістері; по 3 або по 
9 блістерів у картонній 
упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

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

від 23.07.2015 № 460) - виправлено технічну
помилку у тексті маркування упаковки лікарського

засобу: запропоновано: 5.СПОСІБ ТА ШЛЯХ
ВВЕДЕННЯ Застосовувати перорально за

призначенням лікаря.
Зазначене виправлення відповідає матеріалам

реєстраційного досьє

за
рецептом

UA/13634/01/02

257. ХАРТИЛ® - 
АМ

капсули по 10 мг/10 мг 
по 7 капсул у блістері; 
по 4 блістери або по 8 
блістерів у картонній 
упаковці; по 10 капсул 
у блістері; по 3 або по 
9 блістерів у картонній 
упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

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

від 23.07.2015 № 460) - виправлено технічну
помилку у тексті маркування упаковки лікарського

засобу: запропоновано: 5.СПОСІБ ТА ШЛЯХ
ВВЕДЕННЯ Застосовувати перорально за

призначенням лікаря.
Зазначене виправлення відповідає матеріалам

реєстраційного досьє

за
рецептом

UA/13634/01/03

258. ХЛОРТРИАНІ
ЗЕН 

таблетки по 12 мг по 
100 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в картонній
коробці; по 10 таблеток
у блістері, по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

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

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

(вилучення упаковки певного розміру) -
вилучення упаковок: № 50 у контейнерах в

коробці, № 50 у контейнерах, № 100 у
контейнерах, № 50 (10?5) у блістерах з

відповідними змінами у розділі «Упаковка»
(Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/5532/01/01

259. ЦИКЛОДИНО
Н®

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 15 
таблеток у блістері; по 
2 або по 4 блістери в 
картонній коробці

Біонорика СЕ,
Нiмеччина

Німеччин
а

Біонорика СЕ,
Нiмеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
уточнення реєстраційного номера в наказі

МОЗ України № 2854 від 10.12.2020 в процесі
внесення змін (технічна помилка (згідно наказу

МОЗ від 23.07.2015 № 460) Виправлення
технічної помилки у специфікації ГЛЗ на термін

придатності за показником «Кількісне
визначення» у зв’язку із некоректним перекладом
показника якості «Casticin - recovery of the starting
value». Затверджено: Экстракт плодов прутняка
сухой в пересчете на кастицин. Запропоновано:

Кастицин – процент извлечения от исходного

без
рецепта

UA/0267/02/01



143         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
значения). Редакція в наказі: UA/0267/01/01.

Вірна редакція UA/0267/02/01.
260. ЦИПРИНОЛ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 250 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
кообці 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання дільниці, на якій здійснюється
контроль/випробування серії) - введення

додаткової дільниці ГЛЗ відповідальної за
контроль серії (фізичні та хімічні методи

контролю) КРКА, д.д., Ново место, Словенія
Повхова уліца 5, 8501 Ново место, Словенія та

зазначення виробничих функцій для
затвердженого виробника ГЛЗ КРКА, д.д., Ново
место, Словенія Шмар'єшка цеста 6, 8501 Ново

место, Словенія (виробництво "in bulk", первинне
та вторинне пакування, контроль серії та випуск

серії). Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна

імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та
контролю якості готового лікарського засобу

(заміна або додавання дільниці, на якій
здійснюється контроль/випробування серії). 

введення додаткової дільниці ГЛЗ відповідальної
за контроль серії (фізичні та хімічні методи

контролю) НЛЗОХ (Національні лабораторія за
здрав'є, околє ін храно), Словенія Далматінова

уліца 3, 8000 Ново место, Словенія. Зміни І типу -
Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.

Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї CЕР № R1-CEP 2006-
045-Rev 01 (затверджено: CЕР № R1-CEP 2006-

045-Rev 00) для діючої речовини Ciprofloxacin
Hydrochloride від вже затвердженого виробника

Zhejiang Huayi Pharmaceutical Co. Ltd з
відповідними змінами у назві та адресі власника

СЕР та назві виробничої ділянки (запропоновано:

за
рецептом

UA/0678/02/02



144         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Hangzhou Huadong Medicine Group Zhejiang Huayi

Pharmaceutical Co. Ltd). Зміни І типу - Зміни з
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.

Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2000-405-
Rev 09, R1-CEP 2000-405-Rev 10 (затверджено:
R1-CEP 2000-405-Rev 09) для діючої речовини

Ciprofloxacin Hydrochloride від вже затвердженого
виробника Neuland Laboratories Limited, як

наслідок зміна адреси власника СЕР та
виробничої ділянки 

261. ЦИПРИНОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
кообці 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або

додавання дільниці, на якій здійснюється
контроль/випробування серії) - введення

додаткової дільниці ГЛЗ відповідальної за
контроль серії (фізичні та хімічні методи

контролю) КРКА, д.д., Ново место, Словенія
Повхова уліца 5, 8501 Ново место, Словенія та

зазначення виробничих функцій для
затвердженого виробника ГЛЗ КРКА, д.д., Ново
место, Словенія Шмар'єшка цеста 6, 8501 Ново

место, Словенія (виробництво "in bulk", первинне
та вторинне пакування, контроль серії та випуск

серії). Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна

імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та
контролю якості готового лікарського засобу

(заміна або додавання дільниці, на якій
здійснюється контроль/випробування серії). 

введення додаткової дільниці ГЛЗ відповідальної
за контроль серії (фізичні та хімічні методи

контролю) НЛЗОХ (Національні лабораторія за
здрав'є, околє ін храно), Словенія Далматінова

уліца 3, 8000 Ново место, Словенія. Зміни І типу -

за
рецептом

UA/0678/02/03



145         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.

Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї CЕР № R1-CEP 2006-
045-Rev 01 (затверджено: CЕР № R1-CEP 2006-

045-Rev 00) для діючої речовини Ciprofloxacin
Hydrochloride від вже затвердженого виробника

Zhejiang Huayi Pharmaceutical Co. Ltd з
відповідними змінами у назві та адресі власника

СЕР та назві виробничої ділянки (запропоновано:
Hangzhou Huadong Medicine Group Zhejiang Huayi

Pharmaceutical Co. Ltd). Зміни І типу - Зміни з
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності

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

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника.

Подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2000-405-
Rev 09, R1-CEP 2000-405-Rev 10 (затверджено:
R1-CEP 2000-405-Rev 09) для діючої речовини

Ciprofloxacin Hydrochloride від вже затвердженого
виробника Neuland Laboratories Limited, як

наслідок зміна адреси власника СЕР та
виробничої ділянки 

262. ЦИТРАМОН 
МАКСІ®

таблетки, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по
1, по 2 або по 5 
контурних чарункових 
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

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

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
розміру упаковки готового лікарського засобу
(зміна кількості одиниць (наприклад таблеток,

ампул тощо) в упаковці:) - Зміна у діапазоні
затверджених розмірів упаковки - зміни внесені в
інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р.

без
рецепта

UA/17370/01/01



146         Продовження 
додатка 3

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Упаковка" як наслідок у р. "Категорія відпуску" з

відповідними змінами в тексті маркування
упаковок. заміна розміру упаковки ГЛЗ Цитрамон

Максі®, таблетки № 90 (10х9) на Цитрамон
Максі®, таблетки № 50 (10х5), без змін

первинного пакувального матеріалу та з
відповідними змінами до р.Упаковка (Введення
змін протягом 6-х місяців після затвердження)

Генеральний директор 
Директорату фармацевтичного забезпечення          Олександр КОМАРІДА                   
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