
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ,

 ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ
КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ

ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

1. ВЕРДАЙ Indocyanin
e green

індоціанін
зелений

V04С
Х01

порошок для 
приготування 
розчину для ін'єкцій 
по 25 мг, по 25 мг у 
флаконі темного 
скла, по 5 флаконів у 
картонній коробці

ДІАГНОСТИК
ГРІН ЛІМІТЕД

Ірландiя випуск серії:
Ренью

Фармасьюті
калз Лтд.,
Ірландія;
контроль

якості
вихідних

матеріалів;
виробництв

о
нерозфасов

аного
продукту;
контроль

якості
нерозфасов

аного
продукту;
контроль
якості при
випуску
серії за

показникам
и

"Стерильніс
ть" та

"Бактеріаль
ні

ендотоксин
и"; контроль

якості
пакувальни

х
матеріалів;
первинне

пакування;
вторинне

пакування:

Ірландія
/

Італія/
Сполуч

ені
Штати
Америк

и
(США)/
Німеччи

на

Перереєстрація на
необмежений термін.

Оновлено
інформацію в
інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу у
розділах

"Протипоказання",
"Особливості

застосування", "Діти"
відповідно

інформації з безпеки
діючої речовини, а

також в розділі
"Побічні реакції"
щодо важливості

звітування про
побічні реакції,
уточнено умови

зберігання
лікарського засобу

(розділ "Умови
зберігання"). 
Періодичність

подання регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно

до Порядку
здійснення

фармаконагляду,
затвердженого

наказом Міністерства
охорони здоров’я

України від 27 грудня
2006 року № 898,
зареєстрованого в

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17974/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

ПАТЕОН
ІТАЛІЯ
С.П.А.,
Італiя;

контроль
якості

пакувальни
х

матеріалів;
вторинне

пакування:
Сіксарп,

ЛЛС
(Праксіс
Пекіджінг

Солюшнс),
Сполучені

Штати
Америки
(США);

вторинне
пакування:
Локсксесс

Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
контроль
якості при
випуску
серії за

винятком
показників

"Стерильніс
ть" та

"Бактеріаль
ні

ендотоксин
и":

Умфорана
Лабор фюр

Аналітик
унд

Ауфтрагсф
оршунг

ГмбХ і Ко.
КГ,

Німеччина

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.



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

2. ПАНТАСАН pantopraz
ole

пантопраз
ол (у 
вигляді 
пантопраз
олу 
натрію, 
секвігідра
ту)

А02В 
С02

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
40 мг, по 10 таблеток
у блістері, по 3 
блістери в картонній 
коробці

Сан
Фармасьютик
ал Індастріз

Лімітед

Індія Сан
Фармасьют

икал
Індастріз
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

Оновлено
інформацію в
інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу в
розділах

"Фармакологічні
властивості",
"Показання",

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими
засобами та інші
види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Застосування у
період вагітності або
годування груддю",

"Спосіб застосування
та дози", "Діти",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

референтного
лікарського засобу

(КОНТРОЛОК®,
таблетки

гастрорезистентні по
20 мг, по 40 мг); до

розділу "Особливості
застосування"

додано
застереження щодо
безпеки допоміжної
речовини; оновлено
інформацію в розділі

"Побічні реакції"
інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу
щодо важливості

звітування про

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18448/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

побічні реакції;
уточнено редакцію

розділу "Склад";
розділено спільну

інструкцію для
медичного

застосування
лікарського засобу

для дозування 20 мг
та дозування 40 мг.

Резюме плану
управління ризиками
версія 3.0 додається.

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. ПАНТАСАН pantopraz
ole

пантопраз
ол (у 
вигляді 
пантопраз
олу 
натрію, 
секвігідра
ту)

А02В 
С02

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
20 мг, по 10 таблеток
у блістері, по 3 
блістери в картонній 
коробці

Сан
Фармасьютик
ал Індастріз

Лімітед

Індія Сан
Фармасьют

икал
Індастріз
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

Оновлено
інформацію в
інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу в
розділах

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18448/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

"Фармакологічні
властивості",
"Показання",

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими
засобами та інші
види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Застосування у
період вагітності або
годування груддю",

"Спосіб застосування
та дози", "Діти",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

референтного
лікарського засобу

(КОНТРОЛОК®,
таблетки

гастрорезистентні по
20 мг, по 40 мг); до

розділу "Особливості
застосування"

додано
застереження щодо
безпеки допоміжної
речовини; оновлено
інформацію в розділі

"Побічні реакції"
інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу
щодо важливості

звітування про
побічні реакції;

уточнено редакцію
розділу "Склад";

розділено спільну
інструкцію для

медичного
застосування

лікарського засобу
для дозування 20 мг



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

та дозування 40 мг.
Резюме плану

управління ризиками
версія 3.0 додається.

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.
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	ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ,
	ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

