
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

Н А К А З
20.02.2018                                                                                                    №  290

Київ

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

Відповідно  до  статті  9  Закону  України  «Про  лікарські  засоби»,  
пунктів 5,  7,  9,  10 Порядку державної  реєстрації  (перереєстрації)  лікарських
засобів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 26 травня
2005  року  №  376  «Про  затвердження  Порядку  державної  реєстрації
(перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію
(перереєстрацію)»,  абзацу тридцятого підпункту 10 пункту 4 Положення про
Міністерство охорони здоров’я України, затвердженого постановою Кабінету
Міністрів  України  від  25  березня  2015  року  № 267,  на  підставі  результатів
експертизи  реєстраційних  матеріалів  лікарських  засобів  (медичних
імунобіологічних препаратів) та контролю якості тих, що подані на державну
реєстрацію  (перереєстрацію),  проведених  Державним  підприємством
«Державний  експертний  центр  Міністерства  охорони  здоров’я  України»,
висновків  щодо  ефективності,  безпечності  та  якості  лікарського  засобу
(медичного  імунобіологічного  препарату),  рекомендації  його  до  державної
реєстрації (перереєстрації) та внесення змін до реєстраційних матеріалів

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

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

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

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



4. Відмовити у державній реєстрації/перереєстрації  та внесенні змін до
реєстраційних  матеріалів  та  Державного  реєстру  лікарських  засобів  України
лікарських засобів згідно з переліком  (додаток 4).

5. Контроль за виконанням цього наказу покласти на заступника Міністра
Ілика Р.Р.

В.о. Міністра                                                                                          У. СУПРУН
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Додаток 1
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
20.02.2018 № 290

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
реєстраційног
о посвідчення

1. ГАСТРОГАРД
 

таблетки жувальні 680 
мг/80 мг №24 (8х3) у 
блістерах

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччина Алкалоїд АД
Скоп`є

Македонія, 
колишня

Югославськ
а Республіка

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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/16550/01/01

2. КАРБОПЛАТІН кристалічний порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Гераеус
Дойчланд

ГмбХ & Ко. КГ

Німеччина реєстрація на 5 років - не
підлягає

UA/16592/01/01

3. КАРТАН розчин оральний, 1 
г/10 мл по 10 мл в 
ампулах № 10 

ДЕМО С.А.
Фармасьютикал

Індастрі

Грецiя ДЕМО С.А.
Фармасьютик

ал Індастрі

Греція реєстрація на 5 років без
рецепта

не
підлягає

UA/15595/02/01

4. КОЛІГАЗ-
ЗДОРОВ’Я

таблетки жувальні по 
125 мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або по 2 
блістери у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

Україна реєстрація на 5 років

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

без
рецепта

підлягає UA/16593/01/01



№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

"Здоров'я" затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016 року

№ 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

5. МУСКОМЕД крем по 2,5 мг/г, по 30 г
у тубі 

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина Зентіва
Саглик

Урунлері Сан.
ве Тідж. А.Ш.

Туреччина реєстрація на 5 років за
рецептом

не
підлягає

UA/16594/01/01

6. ТАМОКСИФЕНУ 
ЦИТРАТ

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

Екселла ГмбХ
енд Ко. КГ

Німеччина ЕКСЕЛЛА
ГМБХ ЕНД

КО. КГ

Німеччина реєстрація на 5 років - не
підлягає

UA/16595/01/01

7. ТЕГРАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 30 
таблеток у контейнері; 
по 1 контейнеру у 
коробці; по 10 таблеток
у блістері, по 8 
блістерів у коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років

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

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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/16596/01/01

Начальник Управління фармацевтичної 

4



діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
20.02.2018 № 290

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. АУРОТАЗ-Р порошок для розчину 
для ін'єкцій по 2,25 г у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма
Лімітед,
Юніт–XII

Iндiя Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або
зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо
вона відмінна від

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду).

Зміна контактних даних
уповноваженої особи. Зміна
контактних даних контактної

особи. Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна адреси
мастер-файла. Зміни І типу -

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібн

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12809/01/01



№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

их лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

референтний препарат (зміна
не потребує надання жодних

нових додаткових даних) -
Зміни внесені до інструкції у

розділ "Показання", а також у
розділи: "Фармакологічні

властивості", "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші
види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у
період вагітності або годування

груддю", "Передозування",
"Побічні реакції"відповідно до

інформації референтного
лікарського засобу (Tazocin

4/0.5 г, порошок для розчину
для інєкцій, в Україні не

зареєстрований). 

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

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

2. АУРОТАЗ-Р порошок для розчину 
для ін'єкцій по 4,5 г у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма
Лімітед,
Юніт–XII

Iндiя Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або
зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12809/01/02
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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

про систему фармаконагляду,
зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо
вона відмінна від

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду).

Зміна контактних даних
уповноваженої особи. Зміна
контактних даних контактної

особи. Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна адреси
мастер-файла. Зміни І типу -

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

референтний препарат (зміна
не потребує надання жодних

нових додаткових даних) -
Зміни внесені до інструкції у

розділ "Показання", а також у
розділи: "Фармакологічні

властивості", "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші
види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у
період вагітності або годування

груддю", "Передозування",
"Побічні реакції"відповідно до

інформації референтного
лікарського засобу (Tazocin
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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

4/0.5 г, порошок для розчину
для інєкцій, в Україні не

зареєстрований). 

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

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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. БАЛЬЗАМІЧНИЙ 
ЛІНІМЕНТ (ЗА 
ВИШНЕВСЬКИМ)

лінімент по 25 г у 
банці; по 40 г у тубі; по 
1 тубі в пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевти
чна фабрика"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів "Особливі
заходи безпеки", "Взаємодія з

Без
рецепта

підлягає UA/7709/01/01

9



№ 
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

іншими лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Передозування" відповідно до
оновленої інформації з безпеки

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

4. БОМ-БЕНГЕ МАЗЬ мазь по 25 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 тубі в 
пачці з картону; по 25 г 
у тубах алюмінієвих

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського

Без
рецепта

підлягає UA/8618/01/01

10



№ 
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

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

відповідно до оновленої
інформації з безпеки 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

5. БРОНХОМЕД сироп по 100 мл у 
флаконах; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Лтд

Велика
Британiя

ПАТ
"Хімфармзав
од "Червона

зірка"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)
(інші зміни) - Зміни внесено до

Інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів "Особливості

Без
рецепта

підлягає UA/5141/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

застосування", "Побічні реакції"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
допоміжних речовин лікарського

засобу

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

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

6. ГЛІМЕПІРИД таблетки по 4 мг; in 
bulk: по 1000 таблеток 
в контейнерах; in bulk: 
№ 1000 (по 10 
таблеток у блістері; по 
100 блістерів у пачці з 
картону)

М.Біотек Лтд Велика
Британiя

Індоко
Ремедіз
Лімітед

Індія 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

- Не
підлягає

UA/12720/01/04

7. ГЛІМЕПІРИД таблетки по 1 мг in 
bulk: по 1000 таблеток 
в контейнерах; in bulk: 
№ 1000 (по 10 

М.Біотек Лтд Велика
Британiя

Індоко
Ремедіз
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання

- Не
підлягає

UA/12720/01/01

12



№ 
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

таблеток у блістері; по 
100 блістерів у пачці з 
картону)

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до Порядку
здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

8. ГЛІМЕПІРИД таблетки по 2 мг; in 
bulk: по 1000 таблеток 
в контейнерах; in bulk: 
№ 1000 (по 10 
таблеток у блістері; по 
100 блістерів у пачці з 
картону)

М.Біотек Лтд Велика
Британiя

Індоко
Ремедіз
Лімітед

Індія 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

- Не
підлягає

UA/12720/01/02

9. ГЛІМЕПІРИД таблетки по 3 мг; in 
bulk: по 1000 таблеток 
в контейнерах; in bulk: 
№ 1000 (по 10 
таблеток у блістері; по 
100 блістерів у пачці з 
картону)

М.Біотек Лтд Велика
Британiя

Індоко
Ремедіз
Лімітед

Індія 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, зареєстрований в

- Не
підлягає

UA/12720/01/03
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

Міністерстві юстиції України 19
грудня 2016 року за №

1649/29779 (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. ДЕЗТРОН концентрат для 

розчину для інфузій по 
0,8 мг/мл, по 5 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці

Актавіс груп АТ Ісландiя Актавіс Італія
С.п.А.

Італія Перереєстрація на
необмежений термін.

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим

органом) - "Особливості
застосування", "Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої

речовини. Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

референтний препарат (зміна
не потребує надання жодних

нових додаткових даних) 

За
рецептом

Не
підлягає

UA/12864/01/01
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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

"Фармакологічні властивості",
"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Здатність впливати на
швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами", "Спосіб
застосування та дози",

"Передозування", "Побічні
реакції" згідно з інформацією

щодо медичного застосування
референтного лікарського

засобу (ЗОМЕТА®, концентрат
для розчину для інфузій).

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

11. ДИКЛОКАЇН розчин для ін'єкцій по 2
мл в ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці з 
перегородками; по 2 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

За
рецептом

Не
підлягає

UA/8315/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

застосування 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
"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

оновленої інформації з безпеки
діючих та допоміжних речовин

лікарського засобу.

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

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

12. ДІАГЛІЗИД® таблетки по 80 мг, по ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на за Не UA/6986/02/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 блістерів 
у пачці з картону

необмежений термін. Зміни І
типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу у розділи:
"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Здатність впливати на
швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими
механізмами", 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №

рецептом підлягає
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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

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони здоров’я

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

зі строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
13. ЕВКАЛІПТА 

НАСТОЙКА
настойка по 25 мл у 
флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або
зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо
вона відмінна від

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду).

Зміна контактних даних. 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)

Без
рецепта

підлягає UA/8724/01/01
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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

(зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакологічні властивості", "
Спосіб застосування та дози",
"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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

14. ЕНГІСТОЛ таблетки, по 50 
таблеток у контейнері 
поліпропіленовому, по 
1 контейнеру в коробці 
з картону

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або
зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо
вона відмінна від

уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення

Без
рецепта

підлягає UA/2053/02/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду).

Зміна контактних даних
уповноваженої особи заявника

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

15. ЕХІНАЦЕЇ 
ПУРПУРОВОЇ 
НАСТОЙКА

настойка по 40 мл, 50 
мл або 100 мл у 
скляних флаконах

ПП "Кілафф" Україна ПП "Кілафф" Україна Перереєстрація на 5 років.
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

Без
рецепта

підлягає UA/12528/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

застосування лікарського
засобу до розділів

"Протипоказання", "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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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. ЗАЦЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком; 5 
флаконів з порошком у 
касеті; по 1 касеті в 
пеналі з картону; 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

референтний препарат (зміна
не потребує надання жодних

нових додаткових даних) -
Зміни внесені до інструкції у

розділи: "Показання",
"Протипоказання", "Особливості

застосування" (в т. ч.
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю"), "Спосіб застосування
та дози" (у т. ч. редагування

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8417/01/01
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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

інформації підрозділу "Діти"),
"Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до
інформації референтного

лікарського засобу ФОРТУМ™.
Розділ "Показання" 

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

17. ЗОПІКЛОН-ЗН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 7,5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 3 блістери у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Харківське
фармацевтич

не
підприємство

"Здоров'я
народу",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль

якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМЕКС
ГРУП",

Україна;  

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

референтний препарат (зміна
не потребує надання жодних

нових додаткових даних) -
Зміни внесено до інструкції у

розділи: "Фармакологічні
властивості","Показання"
(уточнення інформації),

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

застосування", "Здатність

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12778/01/01
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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

всі стадії
виробництва,

контроль
якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія
"Здоров'я",

Україна

впливати на швидкість реакції
при керуванні автотранспортом

або іншими механізмами",
"Спосіб застосування та дози",
"Діти" (уточнення інформації),
"Побічні реакції" відповідно до
інформації щодо медичного
застосування референтного

лікарського засобу (ІМОВАН®
таблетки, вкриті оболонкою7,5
мг). Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або

зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо
вона відмінна від

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду) -

Зміна контактних даних
уповноваженої особи з

фармаконагляду.

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

18. ІБУФЕН® ЮНІОР капсули м'які по 200 мг,
по 10 капсул у блістері;
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Медана
Фарма

Акціонерне
Товариство

Польща Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

референтний препарат (зміна
не потребує надання жодних

нових додаткових даних) -
Зміни внесено до інструкції для

медичного застосування
препарату до розділів

"Протипоказання", "Побічні
реакції", "Особливості

застосування", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій"
відповідно до інформації

референтного лікарського
засобу (Нурофєн Експрес

Ультракап, капсули м'які по 200
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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

року № 996), становить: згідно

Без
рецепта

підлягає UA/12829/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

зі строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
19. КВЕТІАПІНУ 

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

Нош Лабс ПВТ.
ЛТД.

Індія Нош Лабс
ПВТ. ЛТД.

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/12833/01/01

20. ЛУЦЕТАМ® розчин для ін'єкцій, 200
мг/мл, по 5 мл (1 г) в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 
у картонній коробці; по 
15 мл (3 г) в ампулі; по 
4 ампули в блістері, по 
1 або 5 блістерів у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС

Угорщина 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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/8165/02/01

21. ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг, по 60 
таблеток у скляному 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці; по 
15 таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС

Угорщина 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

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

періодичності подання

За
рецептом

Не
підлягає

UA/8165/01/01
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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

регулярних звітів з безпеки.
22. ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 800 мг, по 30 
таблеток у скляних 
флаконах; по 15 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС

Угорщина 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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/8165/01/02

23. ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1200 мг, по 20 
таблеток у скляних 
флаконах; по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС

Угорщина 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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/8165/01/03

24. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, лимонний 
аромат, по 20 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Енк`юб
Етікалз
Прайвіт
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

без
рецепта

підлягає UA/7952/01/01
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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

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 "Показання"
(уточнення інформації), "Спосіб

застосування та дози"
(уточнення інформації), "Побічні

реакції", "Передозування",
"Діти" (було - протипоказаний

дітям віком до 12 років, стало -
не призначати дітям віком до 18
років) відповідно до оновленої
інформації з безпеки 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

25. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, 
полуничний аромат, по
20 г в алюмінієвій тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Енк`юб
Етікалз
Прайвіт
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів "Показання"
(уточнення інформації), "Спосіб

застосування та дози"
(уточнення інформації), "Побічні

реакції", "Передозування",
"Діти" (було - протипоказаний

дітям віком до 12 років, стало -
не призначати дітям віком до 18
років) відповідно до оновленої
інформації з безпеки 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

без
рецепта

підлягає UA/7954/01/01
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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

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

26. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, 
ананасовий аромат, по
20 г в алюмінієвій тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Енк`юб
Етікалз
Прайвіт
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів "Показання"
(уточнення інформації), "Спосіб

застосування та дози"
(уточнення інформації), "Побічні

реакції", "Передозування",
"Діти" (було - протипоказаний

дітям віком до 12 років, стало -
не призначати дітям віком до 18
років) відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючих

речовин.

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

затвердженого наказом

без
рецепта

підлягає UA/7953/01/01
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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

Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

27. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, 
оригінальний, по 20 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Енк`юб
Етікалз
Прайвіт
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів "Показання"
(уточнення інформації), "Спосіб

застосування та дози"
(уточнення інформації), "Побічні

реакції", "Передозування",
"Діти" (було - протипоказаний

дітям віком до 12 років, стало -
не призначати дітям віком до 18
років) відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючих

речовин.

без
рецепта

підлягає UA/7951/01/01
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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

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

28. НІМЕСУЛІД порошок (субстанція) у 
подвійних пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна Вайтл
Лабораторіз

Пвт. Лтд.
(Плант І)

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/12791/01/01

29. НІТРО-МІК® концентрат для 
розчину для інфузій, 1 
мг/мл; по 5 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"Мікрохім"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Перереєстрація на 5 років.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)
(інші зміни)- Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакотерапевтична

група"(редагування тексту),

За
рецептом

Не
підлягає

UA/2622/02/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Особливості застосування",
"Діти"(редагування тексту),
"Передозування", "Побічні

реакції " відповідно до
оновленої інформації з безпеки
діючої речовини та 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

30. ОРНІДАЗОЛ порошок (субстанція) у 
поліетиленових мішках
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Хунань
Цзюйдян

Фармасьютіка
л Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/12792/01/01

31. ПАСКОНАТ® розчин для інфузій, 30 
мг/мл по 100 мл або 
200 мл або 400 мл у 
пляшці скляній; по 1 
пляшці у пачці з 
картону; по 400 мл у 
контейнерах 
полімерних

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8132/01/01
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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

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 "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій" та
"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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

32. ПРОЖЕКТА® розчин для ін'єкцій, 20 
ВО/мл по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці; по 1 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; 
по 2 блістери в пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 5 років.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

референтний препарат (зміна
не потребує надання жодних

нових додаткових даних) -

За
рецептом

Не
підлягає

UA/12798/01/01
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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

Зміни внесено до інструкції у
розділи: "Протипоказання",

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

та дози", "Передозування",
"Побічні реакції" згідно з

інформацією щодо медичного
застосування референтного
лікарського засобу Pitressin,

розчин для ін’єкцій (не
зареєстрований в Україні)

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016

року № 996), становить:
відповідно до періодичності

складання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, дозволеного
до медичного застосування, на

центральному рівні.
33. ПРОПАНОРМ® розчин для ін'єкцій 3,5 

мг/мл по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контейнері; по 2 
контейнери у коробці 

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або
зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5421/02/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо
вона відмінна від

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду).

Зміна контактних даних
контактної особи заявника для
здійснення фармаконагляду в

Україні. Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

референтний препарат (зміна
не потребує надання жодних

нових додаткових даних) -
Зміни внесені до інструкції у

розділи: "Фармакологічні
властивості", "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 референтного
лікарського засобу (Ритмонорм,
розчин для ін'єкцій 70 мг/20 мл,
в Україні не зареєстрований) ,
яка узгоджена консультативно-

35



№ 
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

експертною групою
"Кардіологія. Ревматологія.

Лікарські засоби".

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

34. РАФАХОЛІН Ц таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці

Вроцлавське
підприємство

лікарських трав
"ГЕРБАПОЛЬ" АТ

Польща Вроцлавське
підприємство

лікарських
трав

"ГЕРБАПОЛЬ
" АТ

Польща Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або
зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо
вона відмінна від

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду).

Зміна контактних даних
контактної особи. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного звіту з

без
рецепта

підлягає UA/6770/01/01

36



№ 
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

безпеки відповідно до Порядку
здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

35. РЕМЕСУЛІД® таблетки по 100 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
пачці з картону

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції у розділи "Показання"
(уточнення), "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

За
рецептом

Не
підлягає

UA/8173/01/01
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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

механізмами", "Передозування",
"Побічні реакції" відповідно до

оновленої інформації з безпеки
діючої речовини. 

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

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

36. САЛМОТЕК сироп по 100 мл у 
флаконах; по 1 
флакону з мірним 
ковпачком у коробці

Євро Лайфкер
Лтд

Велика
Британiя

ПАТ
"Хімфармзав
од "Червона

зірка"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

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

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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/5989/01/01

37. СЕДАВІТ® 
ЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ

екстракт густий 
(субстанція) у бочках 
полімерних для 
виробництва 
нестерильних 

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/9342/01/01
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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

лікарських форм 
38. СПІРОНОЛАКТОН порошок (субстанція) у 

пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Тіанджин
Джинджин

Фармас'ютіка
л Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/7295/01/01

39. ТРИКАРДИН 
СЕРЦЕВІ КРАПЛІ

краплі оральні по 25 мл
у скляному флаконі-
крапельниці або у 
флаконі полімерному з 
пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці; 
по 25 мл у скляному 
флаконі з пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці;
по 50 мл у флаконах 
скляних або у 
флаконах полімерних з
пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці; 
по 50 мл у скляному 
флаконі з пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

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

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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/8447/01/01

40. ТРИМЕТАЗИДИН-
АСТРАФАРМ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг, 
по 30 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в коробці

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ

"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з

За
рецептом

Не
підлягає

UA/7855/01/01
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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

компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції у розділи "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб застосування
та дози" (інформація щодо
безпеки), "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки

діючої речовини. 

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

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

41. УГРЕСОЛ лосьйон 10 % по 30 мл 
у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я

Без
рецепта

підлягає UA/8219/01/01

40



№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

зі строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
42. ФТАЛАЗОЛ таблетки по 0,5 г, по 10

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

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзав
од "Червона

зірка"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакотерапевтична група"
(редагування), "Фармакологічні

властивості", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Особливості застосування"

(Здатність впливати на
швидкість реакції), "Спосіб

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

інформації з безпеки діючої
речовини.

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

Без
рецепта

підлягає UA/7925/01/01
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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

затвердженого наказом
Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року

№ 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

43. ЦЕРЕБРУМ 
КОМПОЗИТУМ Н

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

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського
засобу до розділів "Спосіб

застосування та дози"
(уточнення), "Діти" (обмеження

дитячого віку до 3-х років)
відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючих
речовин. Зміни І типу - Зміни

щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або

зміни до узагальнених даних

За
рецептом

Не
підлягає

UA/7791/01/01
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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

про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо
вона відмінна від

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду).

Зміна контактних даних
уповноваженої особи заявника.

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за №
1649/29779 (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.

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та
якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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Додаток 3
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
20.02.2018 № 290

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
реєстраційно

го
посвідчення

1. L-ОРНІТИНУ - L-
АСПАРТАТ

порошок (cубстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм 

ТОВ "НІКО" Україна Кіова Хакко
Біо Ко. Лтд. 

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

найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) (Зміна адреси
заявника); Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ.

Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій
та/або допустимих меж, визначених у

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

виробництва АФІ (доповнення специфікації
новим показником якості та відповідним методом

випробування) (доповнення специфікації АФІ
новим показником якості «рН» з відповідним

методом випробування 
Запропоновано: рН від 6,0 до 7,0); Зміни І типу -

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих
меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або

вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва АФІ
(доповнення специфікації новим показником

якості та відповідним методом випробування)
(доповнення специфікації АФІ новим показником

якості «Супровідні домішки» з відповідним
методом випробування Запропоновано:

Орнітину лактам – не більше 0,3 % Будь-яка
неідентифікована домішка – не більше 0,10 %

Сума домішок (окрім орнітину лактаму) не
більше 0,5 %)

- UA/12834/01/01

2. L-ТИРОКСИН 125 
БЕРЛІН-ХЕМІ

таблетки по 125 мкг, по
25 таблеток у блістері; 
по 1, або по 2, або по 4
блістери в картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
"in bulk" та
контроль

серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ

АГ,
Нiмеччина;
Пакування,
контроль та

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

23.07.2015 № 460),
помилки у МКЯ, пов'язані з перекладом або

перенесенням інформації, які були допущені при
реєстрації (наказ №282 від 09.04.2013р.), а саме:

в Методах контролю якості на ГЛЗ, у розділі
Склад, була допущена помилка у назві

допоміжної речовини: 

за
рецептом 

UA/8133/01/04



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ

АГ,
Нiмеччина

Зазначене виправлення відповідає
реєстраційним матеріалам. В документації
виробника зазначено: «Calcium hydrogen

phosphate dihydrate». (Термін введення 6 місяців
рекомендовано до затвердження)

3. L-ТИРОКСИН 150 
БЕРЛІН-ХЕМІ

таблетки по 150 мкг, по
25 таблеток у блістері; 
по 1, або по 2, або по 4
блістери в картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
"in bulk" та
контроль

серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ

АГ,
Нiмеччина;
Пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ

АГ,
Нiмеччина

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

23.07.2015 № 460),
помилки у МКЯ, пов'язані з перекладом або

перенесенням інформації, які були допущені при
реєстрації (наказ №282 від 09.04.2013р.), а саме:

в Методах контролю якості на ГЛЗ, у розділі
Склад, була допущена помилка у назві

допоміжної речовини: 
Зазначене виправлення відповідає

реєстраційним матеріалам. В документації
виробника зазначено: «Calcium hydrogen

phosphate dihydrate». (Термін введення 6 місяців
рекомендовано до затвердження)

за
рецептом 

UA/8133/01/05

4. L-ТИРОКСИН 75 
БЕРЛІН-ХЕМІ

таблетки по 75 мкг, по 
25 таблеток у блістері; 
по 1, або по 2, або по 4
блістери в картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
"in bulk" та
контроль

серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ

АГ,
Нiмеччина;
Пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ

АГ,
Нiмеччина

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

23.07.2015 № 460),
помилки у МКЯ, пов'язані з перекладом або

перенесенням інформації, які були допущені при
реєстрації (наказ №282 від 09.04.2013р.), а саме:

в Методах контролю якості на ГЛЗ, у розділі
Склад, була допущена помилка у назві

допоміжної речовини: 
Зазначене виправлення відповідає

реєстраційним матеріалам. В документації
виробника зазначено: «Calcium hydrogen

phosphate dihydrate». (Термін введення 6 місяців
рекомендовано до затвердження)

за
рецептом 

UA/8133/01/03

5. АЛЗАМЕД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина Ілко Ілач Сан.
ве Тідж. А.Ш.

Туреччина 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)

за
рецептом

UA/14493/01/01

6. АЛЗАМЕД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина Ілко Ілач Сан.
ве Тідж. А.Ш.

Туреччина 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)

за
рецептом

UA/14493/01/02

7. АЛІМТА ліофілізат для Ліллі Франс Францiя Виробництво США/Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: за UA/4392/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

приготування розчину 
для інфузій по 500 мг у 
скляному флаконі; по 1
флакону в картонній 
упаковці

за повним
циклом:

Елі Ліллі енд
Компані,

США;
Маркування
та вторинна

упаковка,
контроль та
випуск серії:
Ліллі Франс,

Франція

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси заявника (власника

реєстраційного посвідчення) (зміна
найменування та адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця провадження діяльності
виробника/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 виробників

ГЛЗ Елі Ліллі енд Компані та Ліллі Франс, без
зміни місця виробництва); Зміни І типу - Зміни

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

медичного застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в післяреєстраційний період,

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

досліджень (РІР) (інші зміни) (Зміни внесено до
Інструкції для медичного застосування у розділ

"Побічні реакції" відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші

зміни) (внесення незначних редакційних правок у
текст маркування первинної та вторинної

упаковки лікарського засобу)

рецептом

8. АЛЛЕРТЕК® НАЗО спрей назальний, 
суспензія, дозований 
50 мкг/дозу по 60 або 
120 або 140 доз 
суспензії в ПЕТ-
флаконі з дозуючим 
насосом-дозатором-
розпилювачем; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Медана Фарма
Акціонерне
Товариство

Польща "Фармеа" Франція 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 маси/об'єму вмісту
контейнера багатодозового лікарського засобу

для непарентерального застосування (або
однодозового, часткового використання))

(введення додаткового розміру упаковки ГЛЗ по
140 доз суспензії в ПЕТ-флаконі з дозуючим

насосом-дозатором-розпилювачем; по 1
флакону у картонній коробці, без зміни

пакувального матеріалу, з відповідними змінами
у р. «Упаковка» та п. «Мінімальне наповнення» у
специфікації/методах контролю якості); (Термін

за
рецептом

UA/14933/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в післяреєстраційний період,

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

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

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу у розділи:

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

застосування", "Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої речовини)

(Термін введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження)

9. АМІТРИПТИЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки по 25 мг № 25
(25х1), № 50 (10х5) у 
блістерах

ТОВ "Харківське
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу"

Україна ТОВ
"Харківське

фармацевтич
не

підприємство
"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2004-263-Rev 02 для діючої речовини з

відповідними змінами у специфікації АФІ
виробника готового лікарського засобу за

показником «Залишкові кількості органічних
розчинників»

за
рецептом

UA/5160/01/01

10. АМІТРИПТИЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД-ЗН

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 2 мл в ампулі;
по 5 ампул у блістері; 
по 2 блістери в коробці
з картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Харківське
фармацевтич

не
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2004-263-Rev 02 для діючої речовини від

нового виробника в доповнення до
затверджених виробників АФІ з відповідними

змінами у специфікації АФІ виробника готового
лікарського засобу за показником «Залишкові

кількості органічних розчинників»

за
рецептом

UA/5160/02/01

11. АМЛОГЕН 10 таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці

Алкем
Лабораторіз Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

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

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

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

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,

за
рецептом

UA/15034/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

включаючи випуск серій) (зміна адреси
виробника, без зміни місця виробництва)

12. АМЛОГЕН 10 таблетки по 10 мг, in 
bulk: по 90 таблеток у 
пластикових банках

Алкем
Лабораторіз Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

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

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

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

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

виробника, без зміни місця виробництва)

- UA/15035/01/02

13. АМЛОГЕН 5 таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру у картонній 
упаковці

Алкем
Лабораторіз Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

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

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

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

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

виробника, без зміни місця виробництва)

за
рецептом

UA/15034/01/01

14. АМЛОГЕН 5 таблетки по 5 мг, in 
bulk: по 90 таблеток у 
пластикових банках

Алкем
Лабораторіз Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

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

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

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

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

виробника, без зміни місця виробництва)

- UA/15035/01/01

15. АМЛОДИПІН ЄВРО таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці з 
алюмінієвої фольги 
(стрипі), по 2 або 3 
стрипа у коробці з 
пакувального картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.") 

Індія Юнік
Фармасьютик

ал
Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд
Фармасьютик

алз Лтд.") 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви
лікарського засобу (було - АМЛОВАС®); Зміни І

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) (незначні зміни у

тексті маркування первинної та вторинної
упаковок)

за
рецептом

UA/15752/01/01

16. АМЛОДИПІН ЄВРО таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці з 
алюмінієвої фольги 
(стрипі), по 2 або 3 
стрипа у коробці з 
пакувального картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.") 

Індія Юнік
Фармасьютик

ал
Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд
Фармасьютик

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви
лікарського засобу (було - АМЛОВАС®); Зміни І

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) (незначні зміни у

тексті маркування первинної та вторинної
упаковок)

за
рецептом

UA/15752/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

алз Лтд.") 
17. АМОКСИКЛАВ® 2S порошок для оральної 

суспензії (400 мг/57 мг 
в 5 мл) по 8,75 г (35 
мл) або по 17,5 г (70 
мл) порошку у пляшці, 
по 1 пляшці разом з 
дозуючою піпеткою в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
Фармацевтич
на компанія

д.д., Словенія
(випуск серії);

Лек
Фармацевтич
на компанія

д.д., Словенія
(виробництво

за повним
циклом)

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленого сертифікату

відповідності Європейській фармакопеї для
діючої речовини амоксициліну тригідрату від

затвердженого виробника. Запропоновано: R2-
CEP 1995-034-Rev 06

за
рецептом

UA/15213/01/01

18. АРТИФЛЕКС крем по 20 г або по 40 г
або по 100 г у тубі; по 1
тубі у коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленного сертифікату

від уже затвердженого виробника; супутня зміна:
зміна у параметрах специфікацій та/або

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

що використовуються у процесі виробництва АФІ
- зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ - подання оновленого
сертифікату відповідності Європейської

фармакопеї № R1-CEP 2002-099-Rev 03 від вже
затвердженого виробника АФІ Ібупрофен, як

наслідок, вилучення зі специфікації та методів
вхідного контролю АФІ Ібупрофен розділу

«Домішка F»; зміни І типу - зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ;
зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю

приведення у відповідність до монографії ДФУ
або Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ - приведення
специфікації та методів контролю АФІ

відповідності до вимог ЕР та ДФУ; зміни І типу -

без
рецепта

UA/13306/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вилучення затвердженого виробника АФІ
Алантоїну; зміни II типу - введення нового

виробника АФІ Алантоїну на заміну
затвердженому виробнику

19. АСПІКАРД КАРДІО таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
100 мг по 10 таблеток у
блістері; по 2 або 3 
блістери у пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична
фірма "Вертекс" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна фірма
"Вертекс",

Україна
(виробництво
з продукції in

bulk
виробника

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна)

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 поза діапазоном затверджених розмірів
упаковки (введення додаткової упаковки по 10

таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці, з
відповідними змінами у р. "Упаковка". Первинний

пакувальний матеріал не змінився) (Термін
введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження) 

без
рецепта

UA/15865/01/01

20. АУРІДЕКСАН краплі вушні, 0,5 мг/мл 
по 5 мл або 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в комплекті з кришкою-
крапельницею в пачці з
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослiдний завод

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослiдний
завод

"ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль

якості, випуск
серії:

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМЕКС
ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

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

лікарського засобу (зміна маси/об'єму вмісту
контейнера багатодозового стерильного
лікарського засобу (або однодозового,

часткового використання) та багатодозового
лікарського засобу біологічного/імунологічного

походження для парентерального застосування)
Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий

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

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

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

випробувань (включаючи заміну або
доповнення)) (введення додаткової упаковки по

10 мл у флаконі, по 1 флакону в комплекті з
кришкою-крапельницею в пачці з картону, без
зміни первинного пакувального матеріалу, з
відповідними змінами у р. «Упаковка» та п.

«Об’єм вмісту контейнеру» у
специфікації/методах контролю якості) (Термін

за
рецептом

UA/10132/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження)

21. АУРОКСЕТИЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма Лтд.

Юніт VI,
Блоки D та E

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

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

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

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна назви та адреси
виробника, без зміни місця виробництва) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) (заміна графічного оформлення первинної

та вторинної упаковок на текст маркування
упаковок з відповідними змінами до розділів

МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне оформлення»
замінено розділом «Маркування») (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/12973/01/02

22. АУРОКСЕТИЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма Лтд.

Юніт VI,
Блоки D та E 

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

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

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

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна назви та адреси
виробника, без зміни місця виробництва) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) (заміна графічного оформлення первинної

та вторинної упаковок на текст маркування
упаковок з відповідними змінами до розділів

МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне оформлення»
замінено розділом «Маркування») (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/12973/01/01

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

Балканфарма-
Дупниця АТ

Болгарія Балканфарма
-Дупниця АТ,

Болгарія;
Балканфарма
-Разград АТ,

Болгарія

Болгарія 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.

без
рецепта

UA/9022/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

30 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці

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

українською мовою для виробничої дільниці
Балканфарма - Дупниця АТ, Болгарія, без зміни

місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);

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

графічного оформлення первинної та вторинної
упаковок на текст маркування упаковок з
відповідними змінами до розділів МКЯ ЛЗ
(розділ «Графічне оформлення» замінено
розділом «Маркування») для виробника
Балканфарма - Дупниця АТ, Болгарія та

об'єднання маркування для обох виробників,
відповідальних за повний цикл виробництва ЛЗ)

(Термін введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження)

24. БІСОПРОЛОЛ-ТЕВА таблетки по 2,5 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці

Актавіс груп АТ Ісландiя Ніше
Дженерікс

Лімітед 

Ірландія внесення змін до реєстційних матеріалів: Зміни II
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до
зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)

за
рецептом

UA/12371/01/01

25. БРИЛЬЯНТОВИЙ 
ЗЕЛЕНИЙ

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1% по 10 мл
у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 10 мл у 

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

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

АТХ (Зміни внесені в розділ
"Фармакотерапевтична група" в інструкцію для

медичного застосування ЛЗ відповідно до
міжнародного класифікатора ВООЗ)

без
рецепта

UA/8461/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

флаконах
26. БРІТОМАР таблетки 

пролонгованої дії по 10
мг по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
у картонній коробці

Феррер
Інтернаціональ,

С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціонал

ь, С.А.

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

та фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду, зміна

уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для здійснення
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна

від уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду (включаючи

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

редакція: контактна особа відповідальна за
фармаконагляд Кучма Володимир

Олександрович. Зміна контактних даних

за
рецептом

UA/10403/01/02

27. БРІТОМАР таблетки 
пролонгованої дії по 5 
мг по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
у картонній коробці

Феррер
Інтернаціональ,

С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціонал

ь, С.А.

Іспанія 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) - Діюча

редакція: контактна особа відповідальна за
фармаконагляд Сороколєтова Алла Борисівна.

Пропонована редакція: контактна особа
відповідальна за фармаконагляд Кучма

Володимир Олександрович. Зміна контактних
даних

за
рецептом

UA/10403/01/01

28. БРОМГЕКСИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 8 мг по 20 
таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 або по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифікату від
вже затвердженого виробника; супутня зміна:

зміна у параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у специфікаціях на
АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент,

що використовуються у процесі виробництва АФІ
(інші зміни) - зміна у методах випробування АФІ

без
рецепта

UA/7336/01/01

53



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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); подання нового сертифікату

відповідності Європейської фармакопеї № R1-
CEP 2003-021-Rev 01 від затвердженого

виробника з одночасним уточненням адреси
місцепровадження діяльності, а також

приведення специфікації та методів вхідного
контролю АФІ за показником «Залишкова

кількість органічних розчинників» у відповідність
до матеріалів виробника (СЕР); зміни І типу -
зміни, пов'язані з необхідністю приведення у

відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту); зміни І типу - зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність до
монографії ДФУ або Європейської фармакопеї,
або іншої національної фармакопеї держави ЄС

(зміна у специфікаціях, пов'язана зі змінами в
ДФУ, або Європейській фармакопеї, або іншій

національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування допоміжної

речовини (незначні зміни у затверджених
методах випробувань) - приведення

специфікацій та методів вхідного контролю
якості допоміжних речовин у відповідність до

вимог монографій ЕР та ДФУ; зміни І типу - зіни,
пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі заміною вимог

монографії ДФУ або іншої національної
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

фармакопеї держави ЄС на вимоги монографії
Європейської фармакопеї); супутня зміна: зміна
у методах випробування допоміжної речовини

(незначні зміни у затверджених методах
випробувань) - зміна вимог монографії ДФУ на
вимоги монографії ЕР на допоміжні речовини

целюлоза мікрокристалічна та натрію
кроскармелоза; зміни І типу - зміна

постачальника пакувальних матеріалів або
комплектуючих - введення додаткового

постачальника пакувальних матеріалів (фольги
алюмінієвої); зміни І типу - зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих меж первинної
упаковки готового лікарського засобу; супутня

зміна: зміна у методах випробування первинної
упаковки готового лікарського засобу; зміни І
типу - зміна параметрів специфікацій та/або
допустимих меж готового лікарського засобу

(внесення змін до досьє після оновлення
загальної статті на готову лікарську форму у

ДФУ/Європейській фармакопеї); супутня зміна:
зміна у методах випробування готового

лікарського засобу (незначна зміна у
затверджених методах випробування); зміни II
типу - 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); супутня зміна: зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ -
зміна у методах випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ

(інші зміни у методах випробування (включаючи
заміну або доповнення) АФІ або

вихідного/проміжного продукту) - введення
нового виробника АФІ, як наслідок, зміни до

специфікації та методів вхідного контролю АФІ
за показником «Залишкова кількість органічних
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

розчинників» згідно матеріалів виробника
29. БРОНХОМЕД сироп по 100 мл у 

флаконах; по 1 
флакону з мірним 
ковпачком у картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Лтд

Велика
Британiя

ПАТ
"Хімфармзав
од "Червона

зірка"

Україна 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) (заміна дільниці виробництва); 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) (Бзаміна

дільниці виробництва); Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що

стосуються випуску серії та контролю якості
готового лікарського засобу (заміна або
додавання виробника, що відповідає за

ввезення та/або випуск серії) - Включаючи
контроль/випробування серії (заміна дільниці

виробництва); Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Заміна або введення додаткової дільниці
виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського
засобу (дільниця для первинного пакування)

(заміна дільниці виробництва)

без
рецепта

UA/5141/01/01

30. БРОНХОМЕД сироп по 100 мл у 
флаконах; по 1 
флакону з мірним 
ковпачком у картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Лтд

Велика
Британiя

ПАТ
"Хімфармзав
од "Червона

зірка"

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) - Діюча

без
рецепта

UA/5141/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

редакція: Євдокімова Світлана Дмитрівна.
Пропонована редакція: Бєлікова Світлана

Михайлівна
31. ВАЛІСКІН мазь 40 % по 50 г в 

тубі, по 1 тубі в пачці з 
картону

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

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) - Пропонована
редакція: уповноважена особа відповідальна за
фармаконагляд - Дімакова Ганна Станіславівна.

Зміна контактних даних

без
рецепта

UA/13205/01/01

32. ВАНАТЕКС КОМБІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 80 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А.

Польща Фармацевтич
ний завод

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А. 

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

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

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

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна назви та адреси
виробника, без зміни місця виробництва) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/12839/01/02

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

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А.

Польща Фармацевтич
ний завод

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А. 

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

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

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

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна назви та адреси
виробника, без зміни місця виробництва) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/12839/01/03

34. ВАНАТЕКС КОМБІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
160 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А.

Польща Фармацевтич
ний завод

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А. 

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

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

за
рецептом

UA/12839/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

2 блістери у картонній 
коробці

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

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна назви та адреси
виробника, без зміни місця виробництва) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

35. ВЕНІТАН® ФОРТЕ гель по 50 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстрац3ійних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

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

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

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна назви та адреси
виробника, без зміни місця виробництва) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

без
рецепта

UA/9314/01/01

36. ВЕРТІГОХЕЕЛЬ краплі оральні; по 30 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

без
рецепта

UA5303/02/01

37. ВІГАМОКС® краплі очні, 0,5 %; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці "Дроп-
Тейнер®"; по 1 
флакону-крапельниці в
коробці з картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Алкон-
Куврьор 

Бельгія 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

за
рецептом

UA/9153/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

фармаконагляду заявника для здійснення
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна

від уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду (включаючи

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

(Уповноважена особа заявника для здійснення
фармаконагляду: Діюча редакція – Ірене

Реболло. Пропонована редакція – Габріела
Хекер-Барз. Зміна контактних даних

уповноваженої особи. Зміна контактних даних
контактної особи. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
номера мастер-файла. Зміна адреси мастер-
файла) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження); Зміна заявника

(власника реєстраційного посвідчення) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
38. ГАРДАСИЛ / 

GARDASIL® 
ВАКЦИНА ПРОТИ 
ВІРУСУ ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ (ТИПІВ 6, 
11, 16, 18) 
КВАДРИВАЛЕНТНА 
РЕКОМБІНАНТНА, 
IN BULK

суспензія для ін'єкцій 
по 0,5 мл (1 доза) у 
флаконах №480 або у 
попередньо 
наповнених шприцах 
№100 у картонній 
коробці

Мерк Шарп і
Доум Ідеа, Інк

Швейцарія Виробництво
нерозфасова
ної продукції,

контроль
якості та
первинне

пакування:
Мерк Шарп і
Доум Корп.,

США;
Вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

США/
Нідерланди

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 (інші зміни) (Зазначеня

функцій виробників лікарського засобу
відповідно до затверджених матеріалів

реєстраційного досьє) (Термін введення змін:
протягом 6 місяців від дати затвердження);

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

графічного оформлення упаковок на текст
маркування з метою приведення у відповідність
до вимог наказу №460 від 23.07.2015) (Термін

введення змін - протягом 6 місяців від дати
затвердження); Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Контроль готового

лікарського засобу (інші зміни)
(Перезатвердження АНД на МКЯ з метою

приведення у відповідність до вимог наказу
№460 від 23.07.2015) (Термін введення змін

протягом 6 місяців з дати затвердження)

- UA/13053/01/01

39. ГЕВКАМЕН мазь по 20 г у 
контейнерах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка у розділі Склад методів

контролю якості на лікарський засіб

без
рецепта

UA/8241/01/01

40. ГЛЮКОЗАМІНУ порошок (субстанція) у БІОIБЕРІКА, Іспанiя БІОIБЕРІКА, Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: - UA/11957/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

СУЛЬФАТ 
НАТРІЄВА СІЛЬ

мішках поліетиленових
подвійних для 
виробництва 
стерильних лікарських 
форм

С.А.У. С.А.У. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси місця провадження

діяльності виробника (включаючи, за
необхідності, місце проведення контролю

якості), або власника мастер-файла на АФІ, або
постачальника АФІ/вихідного

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

відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у затвердженому

досьє, або виробника нової допоміжної речовини
(якщо зазначено у досьє) (зміна назви виробника

АФІ Глюкозаміну сульфат натрієва сіль, без
зміни місця виробництва); Зміни І типу -

Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси заявника (власника

реєстраційного посвідчення) (зміна назви
заявника (власника реєстраційного посвідчення)

41. ГЛЮКОФАЖ XR таблетки, 
пролонгованої дії, по 
500 мг по 15 таблеток у
блістері; по 2 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленого сертифікату

відповідності Європейській фармакопеї R1-CEP
1997-029-Rev 04 від затвердженого виробника

MERCK SANTE S.A.S. діючої речовини
метформіну гідрохлорид

за
рецептом

UA/3994/02/01

42. ГЛЮТАЗОН® таблетки по 15 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній упаковці; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)

за
рецептом

UA/11871/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

43. ГЛЮТАЗОН® таблетки по 30 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній упаковці; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)

за
рецептом

UA/11871/01/02

44. ГЛЮТАЗОН® таблетки по 45 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній упаковці; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)

за
рецептом

UA/11871/01/03

45. ГРИПОЦИТРОН 
РИНІС

гель назальний, 1 мг/г 
по 5 г, 10 г, 15 г у тубах
№ 1

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни I типу - подання оновленого сертифікату

від уже затвердженого виробника; супутня зміна:
зміна у параметрах специфікацій та/або

без
рецепта

UA/12577/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

компанія
"Здоров'я"

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

допустимих меж, визначених у специфікаціях на
АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент,
що використовуються у процесі виробництва

АФІ; супутня зміна - зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ –
подано оновлений сертифікат відповідності ЄФ

No. R1-CEP 2006-286-Rev 01 для діючої
речовини від затвердженого виробника зі зміною
найменування та уточненням адреси виробника,

як наслідок, зміни в специфікації та методах
вхідного контролю за показником «Залишкова
кількість органічних розчинників»; зміни I типу -

подання оновленого сертифікату від уже
затвердженого виробника; супутня зміна: зміна у

параметрах специфікацій та/або допустимих
меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або

вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва АФІ;
супутня зміна: зміна у методах випробування

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ – подано оновлений
сертифікат відповідності ЄФ No. R1-CEP 2008-

255-Rev 02 для діючої речовини від
затвердженого виробника з уточненням
найменування та адреси виробника, і як
наслідок зміни в специфікації та методах

вхідного контролю за показником «Залишкова
кількість органічних розчинників»; зміни I типу -

зміни, пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ 
46. ГРИПОЦИТРОН 

ФОРТЕ
порошок для 
орального розчину по 
4,0 г в пакеті; по 10 
пакетів у картонній 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифікату від
вже затвердженого виробника; супутня зміна:

зміна у параметрах специфікацій та/або

без
рецепта

UA/1470/01/02

62



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

коробці компанія
"Здоров'я"

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

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

що використовуються у процесі виробництва 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) - подання сертифікату відповідності
ЄФ No. R0-CEP 2015-030-Rev 00 для діючої

речовини феніраміну малеат від затвердженого
виробника з уточненням назви та адреси

виробника і як наслідок приведення специфікації
та методів вхідного контролю за показником
«Залишкові кількості органічних розчинників»

згідно представленого СЕР; зміни І типу - зміни,
пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: 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
вхідного контролю на діючу речовину феніраміну

малеату у відповідність до вимог монографії
«Pheniramine maleate» ЕР та ДФУ; зміни II типу -

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); супутня зміна: зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж,

визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

використовуються у процесі виробництва АФІ;
зміна у методах випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ

(інші зміни у методах випробування (включаючи
заміну або доповнення) АФІ або

вихідного/проміжного продукту) – введення
нового виробника діючої речовини феніраміну

малеату з наданням мастер-файла і як наслідок
приведення специфікації та методів вхідного

контролю на зазначену діючу речовину за
показником «Залишкова кількість органічних

розчинників» до матеріалів виробника
47. ДАЦЕПТОН® розчин для ін'єкцій або 

інфузій, 10 мг/мл по 5 
мл (50 мг) в ампулі; по 
10 ампул у картонній 
коробці

ЕВЕР Нейро
Фарма ГмбХ

Австрія відповідальни
й за випуск
серії: ЕВЕР

Нейро Фарма
ГмбХ,

Австрія;
відповідальни

й за
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль

якості:
хамельн

фармасьютіка
лз гмбх,

Німеччина

Австрія/
Німеччина

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

та фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду, зміна

уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для здійснення
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна

від уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду (включаючи

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

редакція: контактна особа відповідальна за
фармаконагляд Горобець Олексій Миколайович.

Пропонована редакція: контактна особа
відповідальна за фармаконагляд Пивоваров
Владислав Олегович. Зміна контактних даних

за
рецептом

UA/14381/01/01

48. ДЕКСАМЕТАЗОН таблетки по 0,5 мг, по 
10 таблеток у 
блістерах; по 1 або 5 
блістерів у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод "

ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

за
рецептом

UA/5274/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробництва,
контроль

якості, випуск
серії:

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія
"Здоров'я",

Україна

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)

49. ДРАМІНА® таблетки по 50 мг по 5 
або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

Ядран
Галенський

Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран
Галенський
Лабораторій

д.д.

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - 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, який був

затверджений в оригінальних матеріалах
реєстраційного досьє

без
рецепта

UA/8430/01/01

50. ДУОФІЛМ розчин нашкірний по 15
мл у флаконі, по 1 
флакону із 
пластиковою кришкою 
та приєднаним до неї 
пензликом в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Консьюмер

Хелскер (ЮК)
Трейдінг Лімітед

Велика
Британiя

Стіфел
Лабораторіз

(Ірландія)
Лтд. 

Ірландія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

без
рецепта

UA/6634/01/01

51. ЕНЕАС таблетки по 10 Феррер Іспанiя Феррер Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: за UA/10389/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
коробці

Інтернаціональ,
С.А.

Інтернаціонал
ь, С.А.

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) - Діюча
редакція: контактна особа відповідальна за

фармаконагляд Сороколєтова Алла Борисівна.
Пропонована редакція: контактна особа
відповідальна за фармаконагляд Кучма

Володимир Олександрович. Зміна контактних
даних

рецептом

52. ЕНЦЕФАБОЛ® суспензія для 
перорального 
застосування, 80,5 мг/5
мл по 200 мл (4 г) у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Мерк КГаА Німеччина Мерк КГаА і
Ко. Верк
Шпітталь 

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

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

застосування у зв’язку із новими даними з якості,
доклінічними, клінічними даними та даними з
фармаконагляду (Зміни внесено до Інструкції

для медичного застосування лікарського засобу
до розділів "Фармакологічні властивості",

"Протипоказання", "Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або годування

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

іншими механізмами", "Спосіб застосування та
дози" (доповнений інформацією стосовно
дозування дітям), "Діти", "Передозування",

"Побічні реакції") (Термін введення змін
протягом 3-х 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 розділу

"Показання") (Термін введення змін протягом 3-х
місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/8031/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

53. ЕСЛОТИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1, 2 або 3
блістери в картонній 
коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш. 

Туреччина 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)

без
рецепта

UA/16357/01/01

54. ЄВРОРАМІПРИЛ Н 
10

таблетки, 10 мг/12,5 мг 
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
у пачці з картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

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

застосування у розділи: "Фармакологічні
властивості", "Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та дози"

(уточнення), "Побічні реакції" відповідно до
інформації щодо медичного застосування

референтного лікарського засобу (ТРИТАЦЕ
ПЛЮС® 10 мг/12,5 мг , таблетки). Введення

змін протягом 3-х місяців після затвердження

за
рецептом 

UA/13528/01/01

55. ЄВРОРАМІПРИЛ Н 5 таблетки, 5 мг/12,5 мг 
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
у пачці з картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

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

застосування у розділи: "Фармакологічні
властивості","Взаємодія з іншими лікарськими

засобами та інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та дози"

(уточнення), "Побічні реакції" відповідно до
інформації щодо медичного застосування

референтного лікарського засобу (ТРИТАЦЕ
ПЛЮС® 5 мг/12,5 мг, таблетки). Введення змін

протягом 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/13529/01/01

56. ЗІННАТ™ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в коробці з картону

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Сполучене
Королівство

Глаксо
Оперейшнс
ЮК Лімітед 

Велика
Британія

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

та фармаконагляду. Зміни у терапевтичних
показаннях (вилучення терапевтичного

показання) (Зміни до інструкції у розділи:
"Показання". Як наслідок зміни внесені у розділ
"Спосіб застосування та дози"); Зміни II типу -

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у терапевтичних

показаннях (додавання нового терапевтичного
показання або зміна у затвердженому показанні)

(Зміни до інструкції у розділи: "Показання". Як
наслідок зміни внесені у розділи: "Спосіб
застосування та дози", "Діти" (уточнення)

за
рецептом

UA/5509/02/01

57. ЗІННАТ™ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Сполучене
Королівство

Глаксо
Оперейшнс
ЮК Лімітед 

Велика
Британія

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

та фармаконагляду. Зміни у терапевтичних
показаннях (вилучення терапевтичного

за
рецептом

UA/5509/02/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

в коробці з картону показання) (Зміни до інструкції у розділи:
"Показання". Як наслідок зміни внесені у розділ
"Спосіб застосування та дози"); Зміни II типу -

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у терапевтичних

показаннях (додавання нового терапевтичного
показання або зміна у затвердженому показанні)

(Зміни до інструкції у розділи: "Показання". Як
наслідок зміни внесені у розділи: "Спосіб
застосування та дози", "Діти" (уточнення)

58. ЗІННАТ™ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в коробці з картону

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Сполучене
Королівство

Глаксо
Оперейшнс
ЮК Лімітед 

Велика
Британія

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

та фармаконагляду. Зміни у терапевтичних
показаннях (вилучення терапевтичного

показання) (Зміни до інструкції у розділи:
"Показання". Як наслідок зміни внесені у розділ
"Спосіб застосування та дози"); Зміни II типу -

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у терапевтичних

показаннях (додавання нового терапевтичного
показання або зміна у затвердженому показанні)

(Зміни до інструкції у розділи: "Показання". Як
наслідок зміни внесені у розділи: "Спосіб
застосування та дози", "Діти" (уточнення)

за
рецептом

UA/5509/02/03

59. ЗОЛОТОТИСЯЧНИК
А ТРАВА

трава (субстанція) в 
мішках, тюках для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування АФІ

або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту); зміни II типу - зміна у параметрах

специфікацій та/або допустимих меж,
визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що

використовуються у процесі виробництва АФІ -
внесення змін до Специфікації, як наслідок,

внесення змін до методів контролюя якості та р.
«Склад»

- UA/8245/01/01

60. ЗОЛОТОТИСЯЧНИК
А ТРАВА

трава по 75 г у пачках з
внутрішнім пакетом; по
1,5 г у фільтр-пакетах 
№ 20 в пачці або в 
пачці з внутрішнім 
пакетом 

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування

готового лікарського засобу; зміни І типу - зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

– внесення змін до Специфікації, як наслідок
внесення змін до методів контролюя якості та р.

«Склад»; зміни II типу - зміна параметрів

без
рецепта

UA/8472/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

специфікацій та/або допустимих меж готового
лікарського засобу - зміна графічного

оформлення первинної та вторинної упаковок на
маркування первинної та вторинної упаковок, з
відповідною заміною р. «Графічне оформлення

упаковок» на р. «Маркування» у МКЯ лікарського
засобу. Введення змін протягом 3-х місяців

після затвердження
61. ЗОЛТОНАР розчин для інфузій, 5 

мг/100 мл, по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина Ідол Ілач
Долум Сан.

ве Тідж. А.Ш. 

Туреччина 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)

за
рецептом

UA/14630/01/01

62. ЗОЦЕФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 6 або 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
упаковці

Алкем
Лабораторіз Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

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

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

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

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

виробника, без зміни місця виробництва)

за
рецептом

UA/4091/01/01

63. ІНДАП® капсули по 2,5 мг по 10
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республіка

виробництво
за повним
циклом,

випуск серії:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республіка;
первинне і
вторинне

пакування:
СВУС Фарма
а.с., Чеська
Республіка;
первинне і
вторинне

пакування: 
КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республіка

Чеська
Республіка

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви
лікарського засобу - зміна торгівельної назви ЛЗ
(було - ІНДАП) (Термін введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу -

Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси заявника (власника

реєстраційного посвідчення) (зміна адреси та
назви заявника) (Термін введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу -

Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси місця провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії або

місце проведення контролю якості. (діяльність,
за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи
випуск серій) (зміна адреси та назви виробника
ПРО.МЕД.ЦС Прага а.с., Чеська Республіка, без

зміни місця виробництва:
Затверджено: ПРО.МЕД.ЦС Прага а.т., Чеська

Республіка) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/4237/01/01

64. ІНСУФОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ

Туреччина Ілко Ілач Сан.
ве Тідж. А.Ш. 

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

за
рецептом

UA/14631/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 850 мг по 15 
таблеток у блістері; по 
2 або 4 блістери у 
картонній коробці; по 
15 таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у 
картонній коробці

САН. ВЕ ТІДЖ.
A.Ш.

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

заявника (власника реєстраційного посвідчення)

65. ІНСУФОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 15 
таблеток у блістері; по 
2 або 4 блістери у 
картонній коробці; по 
15 таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у 
картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина Ілко Ілач Сан.
ве Тідж. А.Ш. 

Туреччина 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)

за
рецептом

UA/14631/01/03

66. ІНСУФОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1000 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
коробці; по 10 таблеток
у блістері; по 6 або 9 
блістерів у картонній 
коробці 

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина Ілко Ілач Сан.
ве Тідж. А.Ш. 

Туреччина 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)

за
рецептом

UA/14631/01/02

67. ІНФЛАРАКС мазь по 15 г або 25 г, 
або 50 г, або 100 г у 
тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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); супутня

зміна: зміна у параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у специфікаціях на
АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент,

що використовуються у процесі виробництва АФІ
- вилучення затвердженого виробника АФІ
німесуліду, як наслідок, вилучено показник

«Залишкова кількість органічних розчинників» з
відповідним методом контролю якості, що

контролюються згідно нормативних документів
даного виробника, зі специфікації АФІ

німесуліду; зміни І типу - зміна назви та адреси
місцезнаходження виробника АФІ німесуділу;

за
рецептом

UA/10175/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю
приведення у відповідність до монографії ДФУ

або Європейської фармакопеї, або іншої
національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту); зміни II типу - 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); супутня зміна:
зміна у параметрах специфікацій та/або

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

що використовуються у процесі виробництва АФІ
- зміна 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) - введено нового виробника АФІ
німесуліду, як наслідок, внесенні зміни до
специфікації АФІ німесуліду за показником

«Залишкова кількість органічних розчинників»
68. ІНФЛАРАКС мазь in bulk: по 50 кг у 

бочках сталевих, 
закритих кришками з 
затискним кільцем 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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); супутня

зміна: зміна у параметрах специфікацій та/або

- UA/15769/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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

що використовуються у процесі виробництва АФІ
- вилучення затвердженого виробника АФІ
німесуліду, як наслідок, вилучено показник

«Залишкова кількість органічних розчинників» з
відповідним методом контролю якості, що

контролюються згідно нормативних документів
даного виробника, зі специфікації АФІ

німесуліду; зміни І типу - зміна назви та адреси
місцезнаходження виробника АФІ німесуділу;
зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю

приведення у відповідність до монографії ДФУ
або Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту); зміни II типу - 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); супутня зміна:
зміна у параметрах специфікацій та/або

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

що використовуються у процесі виробництва АФІ
- зміна 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) - введено нового виробника АФІ
німесуліду, як наслідок, внесенні зміни до
специфікації АФІ німесуліду за показником
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

«Залишкова кількість органічних розчинників»
69. КАЛЕНДУЛИ МАЗЬ мазь по 40 г у 

контейнерах; по 20 або
по 30 г у тубах; по 20 
або по 30 г у тубі, по 1 
тубі в пачці з картону

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола" 

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

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

заявника ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола",
Україна (зміна назви вулиці) (Термін введення
змін протягом 3-х місяців після затвердження);

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси місця провадження

діяльності виробника/імпортера готового
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску

серії або місце проведення контролю якості.
(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,

включаючи випуск серій) (зміна адреси
виробника ПрАТ Фармацевтична фабрика

"Віола", Україна, без зміни місця виробництва
(зміна назви вулиці) (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/7242/02/01

70. КАЛЕТРА розчин для 
перорального 
застосування по 60 мл 
у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці

ЕббВі
Біофармасьютіка

лз ГмбХ

Швейцарія "АЕСІКА
КВІНБОРО

ЛТД"

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

застосування до розділів "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та дози"

за
рецептом

UA/6998/02/01

71. КАНДИБІОТИК краплі вушні по 5 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з піпеткою-
ковпачком вкладеному 
у поліетиленовий 
пакетик у картонній 
коробці 

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна назви виробника АФІ

беклометазону дипропіонату

за
рецептом

UA/8208/01/01

72. КАРВИДЕКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 6,25 мг по 10 
таблеток у стрипі; по 2 
стрипи в картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд 

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд,
Виробнича
дільниця - ІІ

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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 - вилучення виробничої дільниці АФІ

Карведилол Д-р Редди'с Лабораторис Лтд,
Индия. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

за
рецептом

UA/8820/01/01

73. КАРВИДЕКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд 

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - вилучення виробничої дільниці

за
рецептом

UA/8820/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 12,5 мг по 10 
таблеток у стрипі; по 2 
стрипи в картонній 
коробці

Лтд,
Виробнича
дільниця - ІІ

(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 - вилучення виробничої дільниці АФІ

Карведилол Д-р Редди'с Лабораторис Лтд,
Индия. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження
74. КАРВИДЕКС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 10 таблеток
у стрипі; по 2 стрипи в 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд 

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд,
Виробнича
дільниця - ІІ

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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 - вилучення виробничої дільниці АФІ

Карведилол Д-р Редди'с Лабораторис Лтд,
Индия. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

за
рецептом

UA/8820/01/03

75. КАРІЗОН жирна мазь, 0,5 мг/1 г 
по 15 г або 30 г, або 50 
г у тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці

Дермафарм АГ Німеччина мібе ГмбХ
Арцнайміттел

ь 

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

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

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

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

виробничої дільниці мібе ГмбХ Арцнайміттель,
Німеччина, без зміни місця виробництва)

за
рецептом

UA/10950/04/01

76. КАРІЗОН мазь 0,5 мг/г по 15 г 
або 30 г, або 50 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці

Дермафарм АГ Німеччина мібе ГмбХ
Арцнайміттел

ь 

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

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

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

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

виробничої дільниці мібе ГмбХ Арцнайміттель,
Німеччина, без зміни місця виробництва)

за
рецептом

UA/10950/03/01

77. КАТАДОЛОН капсули по 100 мг, по 
10 капсул у блістері, по
1, або 3, або 5 
блістерів у картонній 

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного

за
рецептом

UA/12019/02/01

74



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

коробці 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)

(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1 додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

78. КАТАДОЛОН 
РЕТАРД

таблетки 
пролонгованої дії по 
400 мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 1, або по 
3, або по 6 блістерів у 
картонній коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)

за
рецептом

UA/12019/01/01

79. КЕЛТІКАН капсули тверді по 15 
капсул у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Феррер
Інтернаціональ,

С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціонал

ь, С.А.

Іспанія 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

за
рецептом

UA/10643/01/01

75



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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) - Діюча
редакція: контактна особа відповідальна за

фармаконагляд Сороколєтова Алла Борисівна.
Пропонована редакція: контактна особа
відповідальна за фармаконагляд Кучма

Володимир Олександрович. Зміна контактних
даних

80. КЕТАМІН розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 2 мл в ампулі,
по 10 ампул у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері, по 2 блістери 
в пачці з картону; по 10
мл у флаконі; по 5 
флаконів у пачці з 
картону; по 10 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у блістері, по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування

готового лікарського засобу (незначна зміна у
затверджених методах випробування); зміни І
типу - зміна у методах випробування АФІ або

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

затверджених методах випробування); зміни І
типу - зміна у методах випробування готового

лікарського засобу (інші зміни у методах
випробувань (включаючи заміну або

доповнення)); зміни І типу - зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ 

за
рецептом

UA/1934/01/01

81. КЕТОТИФЕН таблетки по 1 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці з 
картону; по 30 
таблеток у 
контейнерах

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи
діапазон розміру серії) готового лікарського
засобу - введення додаткових розмірів серій

лікарського засобу для Товариство з обмеженою
відповідальністю "Фармацевтична компанія
"Здоров'я", Україна (цех ГЛЗ). Пропонована

редакція: Товариство з обмеженою
відповідальністю "Фармацевтична компанія
"Здоров'я", Україна. Цех ГЛЗ. Розмір серії
складає: 230,000 кг (30,666 тис. уп.) - № 30

(10х3) у блістерах; 230,000 кг (30,666 тис. уп.) -
№ 30 у контейнерах. Додатковий розмір серії
складає: 119,600 кг (15,946 тис. уп.) - № 30

(10х3) у блістерах; 119,600 кг (15,946 тис. уп.) -
№ 30 у контейнерах; 189,700 кг (25,293 тис. уп.) -
№ 30 (10х3) у блістерах; 189,700 кг (25,293 тис.

уп.) - № 30 у контейнерах

за
рецептом

UA/1942/02/01

76



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія
"Здоров'я",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМЕКС
ГРУП",
Україна

82. КЛІВАС 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

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

ЄФ No. R0-CEP 2015-114-Rev 02 для діючої
речовини від затвердженого виробника зі зміною

адреси виробника; зміни І типу - зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих
меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або

вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва АФІ;
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського

засобу (доповнення специфікації новим
показником з відповідним методом

випробування); зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж готового

лікарського засобу (вилучення незначного
показника (наприклад застарілого показника,

такого як запах та смак, або ідентифікація
барвників чи смакових добавок)) - з специфікації
готового лікарського засобу вилучено показник

«Вода»; зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж готового

лікарського засобу (вилучення незначного
показника (наприклад застарілого показника,

такого як запах та смак, або ідентифікація
барвників чи смакових добавок)) - з специфікації

за
рецептом

UA/12971/01/01

77



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

готового лікарського засобу вилучено показник
«Розпадання»; зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж готового

лікарського засобу; супутня зміна: зміна у
методах випробування готового лікарського
засобу - розділ «Мікробіологічна чистота»

методів контролю якості готового лікарського
засобу приведено у відповідність до вимог ДФУ;

зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського

засобу (інші зміни) - зміни критеріїв прийнятності
за показником «Супровідні домішки» в

специфікації готового лікарського засобу на
випуск; зміни І типу - зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих меж готового
лікарського засобу (звуження допустимих меж) -

зміни критеріїв прийнятності за показником
«Кількісне визначення» на термін придатності;

зміни І типу - зміна у методах випробування
готового лікарського засобу (незначна зміна у

затверджених методах випробування) - зміни в
методиці за показниками «Розчинення»,

«Однорідність дозованих одиниць», «Супровідні
домішки» та «Кількісне визначення» (вилучення
вимог щодо висушування стандартного зразку)

83. КЛІВАС 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

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

ЄФ No. R0-CEP 2015-114-Rev 02 для діючої
речовини від затвердженого виробника зі зміною

адреси виробника; зміни І типу - зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих
меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або

вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва АФІ;
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського

засобу (доповнення специфікації новим
показником з відповідним методом

випробування); зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж готового

лікарського засобу (вилучення незначного
показника (наприклад застарілого показника,

такого як запах та смак, або ідентифікація
барвників чи смакових добавок)) - з специфікації
готового лікарського засобу вилучено показник

«Вода»; зміни І типу - зміна параметрів

за
рецептом

UA/12971/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

специфікацій та/або допустимих меж готового
лікарського засобу (вилучення незначного

показника (наприклад застарілого показника,
такого як запах та смак, або ідентифікація

барвників чи смакових добавок)) - з специфікації
готового лікарського засобу вилучено показник
«Розпадання»; зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж готового

лікарського засобу; супутня зміна: зміна у
методах випробування готового лікарського
засобу - розділ «Мікробіологічна чистота»

методів контролю якості готового лікарського
засобу приведено у відповідність до вимог ДФУ;

зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського

засобу (інші зміни) - зміни критеріїв прийнятності
за показником «Супровідні домішки» в

специфікації готового лікарського засобу на
випуск; зміни І типу - зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих меж готового
лікарського засобу (звуження допустимих меж) -

зміни критеріїв прийнятності за показником
«Кількісне визначення» на термін придатності;

зміни І типу - зміна у методах випробування
готового лікарського засобу (незначна зміна у

затверджених методах випробування) - зміни в
методиці за показниками «Розчинення»,

«Однорідність дозованих одиниць», «Супровідні
домішки» та «Кількісне визначення» (вилучення
вимог щодо висушування стандартного зразку)

84. КМИНУ ПЛОДИ плоди по 50 г у пачці з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування

готового лікарського засобу (інші зміни у
методах випробувань (включаючи заміну або

доповнення)); зміни І типу - зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду - зміна
графічного оформлення первинної та вторинної
упаковок на маркування первинної та вторинної
упаковок, з відповідною заміною р. «Графічне
оформлення упаковок» на р. «Маркування» у
методах контролю якості лікарського засобу;
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського

засобу. Введення змін протягом 3-х місяців
після затвердження

без
рецепта

UA/7082/01/01

85. КОКАРБОКСИЛАЗИ розчин для ін`єкцій, 50 ТОВ "ФЗ Україна ТОВ "ФЗ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: за UA/15971/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ГІДРОХЛОРИД мг/2 мл, по 2 мл 
препарату в ампулі; по 
5 ампул у блістері, по 1
або 2 блістери у пачці з
картону

"БІОФАРМА" "БІОФАРМА" 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 додаткової упаковки по 2 мл
препарату в ампулах. по 5 ампул у блістері, по 1

блістеру у пачці з картону, з відповідними
змінами у р. «Упаковка». Первинний
пакувальний матеріал не змінився)

рецептом

86. КОЛДРЕКС® таблетки по 12 
таблеток у блістер; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Консьюмер

Хелскер (ЮК)
Трейдінг Лімітед

Велика
Британiя

виробництво
за повним
циклом:

ГлаксоСмітКл
айн

Дангарван
Лімітед,
Iрландiя;

відповідає за
первинну,
вторинну
упаковку;

випуск серії:
С.К.

Єврофарм
C.A., Румунія

Iрландiя/
Румунія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - вилучення виробничої дільниці

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

дільниці для проведення пакування, виробника,
відповідального за випуск серій, місце

проведення контролю серії) або постачальника
вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної

речовини (якщо зазначено у досьє) - вилучення
виробничої дільниці АФІ фенілефрину

гідрохлориду 

без
рецепта

UA/2675/01/01

87. КОНВУЛЕКС розчин для ін'єкцій, 100
мг/мл по 5 мл в ампулі,
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці

ТОВ "ВАЛЕАНТ
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛЗ"

Україна виробництво,
пакування,
контроль

якості:
Г.Л. Фарма

ГмбХ,
Австрія;

виробник, що
відповідає за
випуск серії:
Г.Л. Фарма

ГмбХ, Австрія

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

за
рецептом

UA/6595/01/01

80



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
88. КОПАКСОН 40 розчин для ін'єкцій, 40 

мг/мл по 1 мл розчину 
в попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 шприцу в блістері; 
по 12 шприців в 
картонній коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль виробництво
за повним

циклом: Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд., Ізраїль;
виробництво

за повним
циклом:
АЙВЕКС

Фармасьютик
алз ЮК,
Велика

Британія;
контроль серії

(аналітичні
випробування
та вивчення

стабільності):
Плантекс

Лтд., Ізраїль;
контроль серії

(тільки
мікробіологічн

е
тестування):

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд., Ізраїль;

контроль серії
(тільки

біологічне
тестування):

Абік Лтд.,
Ізраїль;

контроль серії
(повне

тестування,
включаючи на
стерильність

та
бактеріальні
ендотоксини,

але окрім

Ізраїль/ Велика
Британія/

Нідерланди/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування АФІ

або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у
процесі виробництва АФІ - виправлення

друкарської помилки в методі визначення
діетиламідних похідних у перерахунку на

діетиламін (method 2429-ІН-SI-15582); зміни І
типу - зміна параметрів специфікацій та/або

допустимих меж первинної упаковки готового
лікарського засобу - звуження допустимих меж

т."Бактеріальні ендотоксини"; зміни І типу - зміна
у методах випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ -

заміна визначення діоксину в глатирамера
ацетаті на більш чутливий метод ГХ (SI-40013);

зміни у методах випробування АФІ-заміна
методу визначення піперидину в глатирамера

ацетаті з ТШХ на ГХ з використанням
парофазної техніки

за
рецептом

UA/6307/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

біологічного
тестування):
Фармахемі

Б.В.,
Нідерланди;

контроль серії
(тільки

біологічне
тестування):

АТ
Фармацевтич

ний завод
ТЕВА ,

Угорщина;
контроль серії

(аналітичне
тестування та

вивчення
стабільності):
Азія Кемікал

Індастріз
Лтд., Ізраїль

89. КОРДІАМІН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 250
мг/мл, по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 2 блістери 
у коробці з картону; по 
2 мл в ампулі, по 10 
ампул у блістері, по 1 
блістеру у коробці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - приведення найменування та зміна
юридичної адреси на адресу місцезнаходження
виробника АФІ у відповідність до документації

виробника; зміни І типу - зміна у первинній
упаковці готового лікарського засобу (тип

контейнера або додавання нового контейнера) -
вилучення первинної упаковки, що не

призводить до повного вилучення лікарського
засобу з певною силою дії або у певній

лікарській формі; зміни І типу - зміни, пов'язані з
необхідністю приведення у відповідність до

монографії ДФУ або Європейської фармакопеї,
або іншої національної фармакопеї держави ЄС

(зміна у специфікаціях, пов'язана зі змінами в
ДФУ, або Європейській фармакопеї, або іншій

національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування допоміжної

речовини (незначні зміни у затверджених
методах випробувань) -

приведення специфікації та методів вхідного
контролю допоміжної речовини Води для ін’єкцій

«in bulk» у відповідність до вимог ДФУ; зміни І
типу - зміна у методах випробування готового

за
рецептом

UA/7812/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

лікарського засобу (незначна зміна у
затверджених методах випробування) - зміна у
методах контролю готового лікарського засобу;

зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю
приведення у відповідність до монографії ДФУ

або Європейської фармакопеї, або іншої
національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування готового

лікарського засобу (оновлення процедури
випробування для приведення у відповідність зі

зміненою загальною статтею ДФУ або
Європейської фармакопеї) - зміни до

специфікації та методів вхідного контролю АФІ;
зміни І типу - 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); супутня

зміна: зміна у параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у специфікаціях на
АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент,

що використовуються у процесі виробництва АФІ
- вилучення виробника АФІ, як наслідок, зі

специфікації та методів контролю вилучення
показника «Залишкова кількість органічних

розчинників» для даного виробника; зміни II типу
- 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); супутня зміна: зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ;
зміна у методах випробування АФІ або вихідного
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ

(інші зміни у методах випробування (включаючи
заміну або доповнення) АФІ або

вихідного/проміжного продукту) - введення
нового виробника АФІ, як наслідок, приведення
специфікації та методів вхідного контролю на

АФІ за показником «Залишкова кількість
органічних розчинників» до матеріалів

виробника
90. КОТЕЛЛІК® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 20 мг по 21 таблетці
у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд

Швейцарія виробництво
нерозфасова
ної продукції,
випробування

контролю
якості:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування,

випробуваня
контролю

якості, випуск
серії: Рош

С.п.А., Італія

Швейцарія/
Італія

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

застосування до розділів "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та дози",

"Побічні реакції". Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/15199/01/01

91. КРАПЛІ ЗЕЛЕНІНА краплі оральні по 25 мл
у флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

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-

без
рецепта

UA/8872/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

файла системи фармаконагляду) - Пропонована
редакція: уповноважена особа відповідальна за
фармаконагляд - Дімакова Ганна Станіславівна.

Зміна контактних даних
92. КСИЛО-ТЕВА спрей назальний, 

розчин 0,5 мг/мл, по 10
мл у скляному флаконі 
з дозатором; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль Меркле ГмбХ,
Німеччина
(Дільниця,

яка
відповідає за
виробництво
препарату in

bulk,
пакування та
випуск серій;
Дільниця, яка
відповідає за

контроль
якості)

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

лікарського засобу (зміна назви ЛЗ (було -
КСИЛО-МЕФА) (Термін введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу -

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) (заміна графічного
оформлення первинної та вторинної упаковок на

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

оформлення» замінено розділом «Маркування»)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження)

без
рецепта

UA/8161/01/01

93. КСИЛО-ТЕВА спрей назальний, 
розчин 1 мг/мл, по 10 
мл у скляному флаконі 
з дозатором; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль Меркле ГмбХ,
Німеччина
(Дільниця,

яка
відповідає за
виробництво
препарату in

bulk,
пакування та
випуск серій;
Дільниця, яка
відповідає за

контроль
якості)

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

лікарського засобу (зміна назви ЛЗ (було -
КСИЛО-МЕФА) (Термін введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу -

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) (заміна графічного
оформлення первинної та вторинної упаковок на

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

оформлення» замінено розділом «Маркування»)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження)

без
рецепта

UA/8161/01/02

94. КУЗІМОЛОЛ® краплі очні 0,5%; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в
коробці з картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Алкон Кузі,
С.А. 

Iспанiя 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)

за
рецептом

UA/2767/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(Уповноважена особа заявника для здійснення
фармаконагляду: Діюча редакція – Ірене

Реболло. 
Пропонована редакція – Габріела Хекер-Барз.
Зміна контактних даних уповноваженої особи.

Зміна контактних даних контактної особи. Зміна
місця здійснення основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна номера мастер-файла.
Зміна адреси мастер-файла) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження);

Зміна заявника (власника реєстраційного
посвідчення) (Термін введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження)
95. КУКУРУДЗИ 

СТОВПЧИКИ З 
ПРИЙМОЧКАМИ

стовпчики із 
приймочками по 30 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у пачці

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола" 

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

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

заявника)

без
рецепта

UA/2477/01/01

96. ЛАКТИНЕТ®-РІХТЕР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 0,075 мг по 28 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру у пакеті з 
ламінованої 
алюмінієвої фольги; по
1 або 3 пакети разом з 
картонним футляром 
для зберігання 
блістера в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни до інструкції для медичного
застосування у розділи: "Фармакотерапевтична

група" (уточнення назви), "Фармакологічні
властивості", "Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у період вагітності
або годування груддю", "Спосіб застосування та

дози", "Діти", "Побічні реакції" відповідно до
інформації щодо медичного застосування

референтного лікарського засобу (Cerazette®, в
Україні зареєстрований як ЧАРОЗЕТТА®).

Введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження

за
рецептом 

UA/9036/01/01

97. ЛАМІКОН® таблетки по 0,25 г по 7 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в пачці

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Інші зміни, які не ввійшли у
цей розділ, які включають подання результатів

досліджень до компетентного органу -
представлення результатів післяреєстраційного

дослідження біоеквівалентності

за
рецептом

UA/2714/01/01

98. ЛЕВОКСИМЕД розчин для інфузій, 500
мг/100 мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина Мефар Ілач
Сан. А.Ш. 

Туреччина 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)

за
рецептом

UA/14634/01/01

99. ЛІДОКАЇН-ДАРНИЦЯ розчин для ін'єкцій, 20 ПрАТ Україна ПрАТ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: за UA/4935/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

мг/мл по 2 мл в ампулі;
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці 

"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

"Фармацевти
чна фірма
"Дарниця"

зміни І типу - подання нового Сертифікату
відповідності Європейській фармакопеї від

нового виробника АФI R0-CEP 2013-198-Rev 00
та, як наслідок, введення розділу «Термін

зберігання 5 років, з наступним переконтролем»
в методики вхідного контролю АФІ для даного

виробника; зміни І типу - зміна терміну
зберігання субстанції Лідокаїну гідрохлорид для
затвердженого виробника; зміни І типу - зміна у

методах випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ

(інші зміни у методах випробування (включаючи
заміну або доповнення) АФІ або

вихідного/проміжного продукту); супутня зміна:
зміна у параметрах специфікацій та/або

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

що використовуються у процесі виробництва АФІ 

рецептом

100. ЛІЗОТІАЗИД-ТЕВА таблетки по 10 мг/12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль АТ
Фармацевтич

ний завод
ТЕВА 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)

за
рецептом

UA/6092/01/01

101. ЛІЗОТІАЗИД-ТЕВА таблетки по 20 мг/12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у коробці 

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль АТ
Фармацевтич

ний завод
ТЕВА 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

ризиками (застосування змін(и), які(а)

за
рецептом

UA/6092/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вимагають(є) подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають надаватися

компетентним органом, оскільки вимагається
суттєва оцінка компетентним органом)

(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)
102. ЛІНКОМІЦИН капсули по 250 мг по 

10 капсул у блістері; по
3 блістери у пачці 

ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна ПАТ
"Київмедпреп

арат"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського
засобу - зміна періодичності контролю якості
готового лікарського засобу за показником

«МБЧ»; зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж готового

лікарського засобу - зміна в посиланні
специфікації на метод контролю за п.

«Ідентифікація»; зміни І типу - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу (інші

зміни у методах випробувань (включаючи заміну
або доповнення))

за
рецептом

UA/0620/01/01

103. ЛІРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери в пачці з 
картону

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460). Виправлення технічних
помилок, згідно пп.4 п.2.4. розділу VI наказу МОЗ

України від 26.08.2005р. № 426 (у редакції
наказу МОЗ України від 23.07.2015 р № 460) –
виправлення технічної помилки у МКЯ ГЛЗ, яка
була допущена при реєстрації ЛЗ (наказ №1299
від 01.12.2016 р.), при перенесенні інформації з
матеріалів реєстраційного досьє (р.3.2.Р.1. Опис
і склад лікарського засобу), а саме в зазначенні
коду плівкового пoкриття Opadry white. Також
технічну помилку виправлено в інструкції для

медичного застосування у р. "Склад"

за
рецептом

UA/13370/03/01

104. МАГНІЮ 
АСПАРАГІНАТУ 
ТЕТРАГІДРАТ

кристалічний порошок 
або кристали 
(субстанція) у 
поліетиленових 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи

діапазони) АФІ або проміжного продукту, який
застосовується у процесі виробництва АФІ

- UA/14696/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

компанія
"Здоров'я"

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

(збільшення до 10 разів порівняно із
затвердженим розміром) – збільшення розміру

серії АФІ магнію аспарагінату тетрагідрат.
Запропоновано: 230,8 кг; зміни II типу - зміни в

процесі виробництва АФІ; супутня зміна: зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих
меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або

вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва АФІ 

105. МЕЛІСИ ТРАВА трава (субстанція) у 
мішках, тюках, кіпах 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування АФІ

або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту); зміни II типу - зміна у параметрах

специфікацій та/або допустимих меж,
визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що

використовуються у процесі виробництва АФІ, як
наслідок, внесення змін до р. «Склад»

(приведення у відповідність до монографії ДФУ
"Меліси трава")

- UA/8732/01/01

106. МЕЛОКСИКАМ-
ТЕВА

таблетки по 7,5 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці

ратіофарм ГмбХ Німеччина виробництво
продукції in
bulk: Ципла

Лімітед, Індія;
первинна та

вторинна
упаковка,
контроль

якості:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина

Індія/
Німеччина

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

застосування у розділи: "Протипоказання",
"Особливості застосування", "Застосування у

період вагітності або годування груддю","Побічні
реакції" відповідно до оновленої інформації з

безпеки діючої речовини. Введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/6308/01/01

107. МЕЛОКСИКАМ-
ТЕВА

таблетки, по 15 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці

ратіофарм ГмбХ Німеччина виробництво
продукції in
bulk: Ципла

Лімітед, Індія;
первинна та

вторинна
упаковка,

Індія/
Німеччина

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

застосування у розділи: "Протипоказання",
"Особливості застосування", "Застосування у

період вагітності або годування груддю","Побічні
реакції" відповідно до оновленої інформації з

безпеки діючої речовини. Введення змін

за
рецептом

UA/6308/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контроль
якості:

Меркле ГмбХ,
Німеччина;
дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина

протягом 3-х місяців після затвердження

108. МЕЛОКСИКАМ-
ТЕВА

розчин для ін`єкцій, 15 
мг/1,5 мл по 1,5 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
пластиковому 
контейнері в картонній 
коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль Хелп С.А. Греція внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни до інструкції для медичного

застосування у розділи: "Особливості
застосування", "Побічні реакції" відповідно до

оновленої інформації з безпеки діючої речовини.
Введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/6308/02/01

109. МЕТАКАРТИН розчин для ін`єкцій, 1 
г/5 мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки в картонній 
коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина Мефар Ілач
Сан. А.Ш.

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

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

заявника)

за
рецептом

UA/15530/01/01

110. МЕТАМІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 10
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

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

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

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

потребує надання жодних нових додаткових
даних) (зміни внесено до інструкції у розділи:

"Показання"(уточнення),"Фармакологічні
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози", "Передозування",
"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо

медичного застосування референтного
лікарського засобу (ГЛЮКОФАЖ, таблетки,
вкриті плівковою оболонкою, 500 мг, 850 мг,

1000 мг) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/11506/02/01

111. МЕТАМІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 850 мг, 

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

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

за
рецептом

UA/11506/02/02

90



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 10
блістерів у картонній 
упаковці

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

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

потребує надання жодних нових додаткових
даних) (зміни внесено до інструкції у розділи:

"Показання"(уточнення),"Фармакологічні
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози", "Передозування",
"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо

медичного застосування референтного
лікарського засобу (ГЛЮКОФАЖ, таблетки,
вкриті плівковою оболонкою, 500 мг, 850 мг,

1000 мг) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження)

112. МЕТАМІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1000 мг 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або по 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

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

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

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

потребує надання жодних нових додаткових
даних) (зміни внесено до інструкції у розділи:

"Показання" (уточнення),"Фармакологічні
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози", "Передозування",
"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо

медичного застосування референтного
лікарського засобу (ГЛЮКОФАЖ, таблетки,
вкриті плівковою оболонкою, 500 мг, 850 мг,

1000 мг) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/11506/02/03

113. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, 
оригінальний по 20 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Енк`юб
Етікалз
Прайвіт
Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

ризиками (застосування змін(и), які(а)

без
рецепта

UA/7951/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вимагають(є) подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають надаватися

компетентним органом, оскільки вимагається
суттєва оцінка компетентним органом) -

Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)
114. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, лимонний 

аромат по 20 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Енк`юб
Етікалз
Прайвіт
Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом) -
Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)

без
рецепта

UA/7952/01/01

115. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, 
ананасовий аромат, по
20 г в алюмінієвій тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Енк`юб
Етікалз
Прайвіт
Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом) -

без
рецепта

UA/7953/01/01

92



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)
116. МЕТРОДЕНТ® гель зубний, 

полуничний аромат, по
20 г в алюмінієвій тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Енк`юб
Етікалз
Прайвіт
Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом) -
Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)

без
рецепта

UA/7954/01/01

117. МІЛАГІН супозиторії вагінальні 
по 100 мг, по 3 
супозиторія у стрипі, по
1 стрипу в пачці

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

за
рецептом

UA/5924/01/01

93



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)
118. МІНІРИН МЕЛТ ліофілізат оральний по

60 мкг, по 10 
ліофілізатів у блістері; 
по 1, або по 3 або по 
10 блістерів у 
картонній коробці

Феррінг
Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія виробництво,
первинне

пакування,
контроль

якості:
Каталент

Ю.К. Свіндон
Зідіс Лімітед,
Великобритан

ія;
вторинне

пакування:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

відповідальни
й за контроль
якості, випуск

серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

Великобританія
/

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

за
рецептом

UA/5118/02/01

119. МІНІРИН МЕЛТ ліофілізат оральний по
120 мкг, по 10 
ліофілізатів у блістері; 
по 1, або по 3 або по 
10 блістерів у 
картонній коробці

Феррінг
Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія виробництво,
первинне

пакування,
контроль

якості:
Каталент

Ю.К. Свіндон
Зідіс Лімітед,
Великобритан

ія;
вторинне

пакування:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

відповідальни

Великобританія
/

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії

за
рецептом

UA/5118/02/02

94



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

й за контроль
якості, випуск

серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

120. МІНІРИН МЕЛТ ліофілізат оральний по
240 мкг, по 10 
ліофілізатів у блістері; 
по 1, або по 3 або по 
10 блістерів у 
картонній коробці

Феррінг
Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія виробництво,
первинне

пакування,
контроль

якості:
Каталент

Ю.К. Свіндон
Зідіс Лімітед,
Великобритан

ія;
вторинне

пакування:
Феррінг

Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія;

відповідальни
й за контроль
якості, випуск

серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина

Великобританія
/

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

за
рецептом

UA/5118/02/03

121. МОДЕЛЛЬ ПРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 21 таблетці у 
блістері; по 1 або 3, 
або 6 блістерів в 
коробці

Тева
Фармасьютікал
Індастріз Лтд

Ізраїль виробництво
нерозфасова
ної подукції,
первинна та

вторинна
упаковка,
контроль

серії: Оман
Фармасьютик
ал Продактс
Компані ТОВ,

Султанат
Оман; дозвіл

на випуск
серії: ПЛІВА

Хрватска
д.о.о.,

Хорватія

Султанат
Оман/ Хорватія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж первинної упаковки

готового лікарського засобу (вилучення
незначного показника (наприклад застарілого

показника)) - вилучення незначних показників із
специфікації первинної упаковки ПВХ плівка, які
не характеризують самі пакувальні матеріали;
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж первинної упаковки

готового лікарського засобу (вилучення
незначного показника (наприклад застарілого

показника)) - вилучення незначних показників із
специфікації первинної упаковки Алюмінієва

фольга, які не характеризують самі пакувальні
матеріали; зміни І типу - зміна постачальника
пакувальних матеріалів або комплектуючих

(якщо зазначено в досьє) (вилучення
постачальника) - внесення змін до реєстраційних

за
рецептом 

UA/13889/01/01

95



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

матеріалів р. 3.2.Р.7. Система
контейнер/закупорювальний засіб: вилучення

інформації щодо постальчальників пакувальних
матеріалів

122. МОКСИФЛОКСАЦИ
НУ ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм

Нош Лабс Пвт.
Лтд.

Індія Нош Лабс
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Стабільність.
Зміна періоду повторних випробувань/періоду

зберігання або умов зберігання АФІ (за
відсутності у затвердженому досьє сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї, що
включає період повторного випробування)
(період повторного випробування/період

зберігання) - Збільшення або введення періоду
повторного випробування/періоду зберігання на
основі результатів досліджень у реальному часі
(збільшення терміну придатності АФІ з 2-х до 3-х

років)

- UA/12133/01/01 

123. МОНОСАН® таблетки по 20 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

виробництво
за повним
циклом:

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.,

Чеська
Республiка;

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль

якості:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словацька
Республіка;
первинне та

вторинне
пакування:

КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка

Чеська
Республіка/
Словацька
Республіка

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

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

адреси заявника) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

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

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

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна адреси та назви
виробника, без зміни місця виробництва) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/4257/01/01

124. МОНОСАН® таблетки по 40 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

виробництво
за повним
циклом:

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.,

Чеська

Чеська
Республіка/
Словацька
Республіка

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

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

адреси заявника) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);

за
рецептом

UA/4257/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Республiка;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль

якості:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словацька
Республіка;
первинне та

вторинне
пакування:

КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси місця провадження

діяльності виробника/імпортера готового
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску

серії або місце проведення контролю якості.
(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна адреси та назви
виробника, без зміни місця виробництва) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

125. МОНОСАН® таблетки по 20 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

виробництво
за повним
циклом:

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.,

Чеська
Республiка;

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль

якості: ХБМ
Фарма с.р.о.,
Словацька
Республіка;
первинне та

вторинне
пакування:

КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка

Чеська
Республiка/
Словацька
Республіка

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічних помилок у розділі
«Склад» методів контролю якості була

допущена помилка, у зв'язку з неточністю
перекладу. Введення технічної помилки

протягом 6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/4257/01/01

126. МОНОСАН® таблетки по 40 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

виробництво
за повним
циклом:

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.,

Чеська
Республiка;

Чеська
Республiка/
Словацька
Республіка

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічних помилок у розділі
«Склад» методів контролю якості була

допущена помилка у зв'язку з неточністю
перекладу. Введення технічної помилки

протягом 6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/4257/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль

якості: ХБМ
Фарма с.р.о.,
Словацька
Республіка;
первинне та

вторинне
пакування:

КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка

127. НАЛБУФІН-
ФАРМЕКС

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 1 або по 2 мл
у попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 або 5 попередньо 
наповнених шприців у 
комплекті з голками у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці; по 1 
мл або по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці

ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна всі стадії,
включаючи
випуск серії:

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна; всі
стадії, окрім

випуску серії:
ТОВ "ХФП
"Здоров'я
народу",
Україна

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

та фармаконагляду - внесення змін у текст
маркування вторинної (проміжної) упаковки

лікарського засобу 

за
рецептом

UA/11606/01/01

128. НАТРІЮ ХЛОРИД розчин для інфузій, 50 
мг/мл по 200 мл у 
пляшках, по 200 мл, 
400 мл у контейнерах 
полімерних

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки у тексті

маркування первинної упаковки лікарського
засобу

за
рецептом

UA/16211/01/01

129. НЕБУТАМОЛ® розчин для інгаляцій, 1 
мг/мл по 2 мл або 2,5 
мл у контейнерах 
однодозових; по 10 
контейнерів у пакеті з 
полімерної плівки; по 1 
або по 4 пакети у пачці 
з картону

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки в тексті
маркування упаковки лікарського засобу

за
рецептом

UA/12488/01/01

130. НЕЙРОРУБІН™-
ФОРТЕ ЛАКТАБ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 таблеток у 

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль Ацино Фарма
АГ,

Швейцарія;

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - вилучення виробничої дільниці

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного

без
рецепта

UA/1950/02/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

додаткова
лабораторія,
що приймає

участь в
контролі
якості:

Унтерзухунгсі
нститут

Хеппелер,
Німеччина

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 - вилучення виробничої дільниці Sanofi
Chimie, France за адресою 143 Avenue Gaston

Roussel, France-93230 Romainville, діючої
речовини ціанокобаламін; зміни І типу - подання

оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї R1-CEP 1998-140-Rev
03 для ціанокобаламіну від вже затвердженого

виробника Sanofi Chimie, France, зі зміною
адреси виробника (виробнича дільниця та усі
виробничі операції залишаються незмінними);
зміни І типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї R1-CEP
1999-057-Rev 04 для Тіамін нітрат від вже
затвердженого виробника DSM Nutritional

Products GmbH, Germany; зміни І типу - подання
оновленого сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї R0-CEP 2011-205-Rev
01 для додаткового процесу виробництва

(Аеробний) для ціанокобаламін від вже
затвердженого виробника Hebei Huarong
Pharmaceutical Co Ltd, China як наслідок
внесення виробника АФІ Hebei Huarong

Pharmaceutical Co Ltd, China у розділ «Склад»
МКЯ готового лікарського засобу; зміни І типу -
приведення специфікації допоміжної речовини
еритрозин у відповідність до вимог оновленої

директиви ЄС Regulation EC/231/2012
131. НІМЕСУЛІД таблетки по 100 мг, по 

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

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

за
рецептом

UA/5536/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)
132. НІТРЕСАН® таблетки по 10 мг, по 

10 таблеток у блістері; 
по 2 або 3, або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с. 

Чеська
Республіка

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с. 

Чеська
Республіка

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви
лікарського засобу - зміна торгівельної назви ЛЗ)

(було -  НІТРЕСАН) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

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

назви заявника) (Термін введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу -

Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси місця провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії або

місце проведення контролю якості. (діяльність,
за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи
випуск серій) (зміна адреси та назви виробника
ПРО.МЕД.ЦС Прага а.с., Чеська Республіка, без
зміни місця виробництва) (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом 

UA/13146/01/01

133. НІТРЕСАН® таблетки по 20 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 3, або 6 
блістерів у картонній 
коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с. 

Чеська
Республіка

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с. 

Чеська
Республіка

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви
лікарського засобу - зміна торгівельної назви ЛЗ)

(було -  НІТРЕСАН) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

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

назви заявника) (Термін введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу -

Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси місця провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії або

місце проведення контролю якості. (діяльність,
за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи
випуск серій) (зміна адреси та назви виробника
ПРО.МЕД.ЦС Прага а.с., Чеська Республіка, без
зміни місця виробництва) (Термін введення змін

за
рецептом 

UA/13146/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

протягом 6-ти місяців після затвердження)
134. НІТРО-МІК® концентрат для 

розчину для інфузій, 1 
мг/мл; по 5 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
"Мікрохім"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - додано інформацію до інструкції
для медичного застосування щодо контактів із

запитань безпеки застосування лікарського
засобу. 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 контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду

за
рецептом

UA/2622/02/01

135. ПЕНІЦИЛІН G 
НАТРІЄВА СІЛЬ 
САНДОЗ®

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 000 
000 МО, 100 флаконів 
з порошком у картонній
коробці

Сандоз ГмбХ Австрія Сандоз ГмбХ
- ТехОпс

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування

первинної упаковки готового лікарського засобу -
оновлення затверджених методів випробування

первинної упаковки (гармонізація тестів
випробування для всіх розмірів флаконів,

пляшок та пробок)

за
рецептом

UA/3977/01/01

136. ПОСИФОРМІН мазь очна 2 % по 5 г 
мазі у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

УРСАФАРМ
Арцнайміттель

ГмбХ

Німеччина УРСАФАРМ
Арцнайміттел

ь ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна виробника

вихідного/проміжного продукту/реагенту, що
використовуються у виробничому процесі АФІ,
або зміна виробника (включаючи, де необхідно,

місце проведення контролю якості) АФІ (за
відсутності сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї у затвердженому
досьє)(запропонований виробник належить до
тієї самої виробничої групи підприємств, що й

затверджений) - перенесення виробництва АФІ
бібрікатолу на іншу виробничу дільницю, яка

належить до тієї самої виробничої групи
підприємств, що й затверджений виробник; зміни

І типу - зміни в процесі виробництва АФІ
(незначна зміна у процесі виробництва АФІ);

супутня зміна: зміна у параметрах специфікацій

за
рецептом

UA/12755/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

та/або допустимих меж, визначених у
специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний

продукт/реагент, що використовуються у процесі
виробництва АФІ (вилучення незначного
показника якості (наприклад вилучення

застарілого показника)) - вилучення етапу
промивки АФІ гексаном, а також внесення

незначних редакційних уточнень в опис
технологічного процесу, як наслідок, зміни до

специфікації АФІ, видалення показника
«Залишкові кількості органічних розчинників.

Гексан» та внесення редакційних уточнень щодо
вмісту вісмуту, приведення у відповідність до
матеріалів виробника; зміни І типу - зміна у
безпосередній упаковці АФІ (якісні та/або
кількісні зміни складу) - зміна матеріалу
первинної упаковки АФІ, а саме пакети

матеріалу «Тавейк» замінити на пакети з
поліетилену низької густини (ПНГ)

137. ПРОЗЕРИН розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл; по 1 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 
пачці з карону; по 1 мл 
в ампулі, по 10 ампул у
блістері, по 1 блістеру 
в пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС"

Україна контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленого СЕР R1-CEP

2003-253-Rev 02 для діючої речовини
Neostigmine metilsulfate зі зміною назви

виробника. Виробнича дільниця, її
місцезнаходження та всі виробничі операції не

змінилися

за
рецептом

UA/6253/01/01

138. ПРОПАНОРМ® розчин для ін'єкцій 3,5 
мг/мл по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

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

найменування та/або адреси заявника (власника

за
рецептом 

UA/5421/02/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контейнерах; по 2 
контейнери у коробці

реєстраційного посвідчення) (Зміна назви та
адреси заявника); Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

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

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(Зміна назви та адреси виробника, без зміни

місця виробництва)
139. ПРОПАНОРМ® розчин для ін'єкцій 3,5 

мг/мл по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контейнерах; по 2 
контейнери у коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.т.

Чеська
Республiка

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.т.

Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів
(повторний розгляд): 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 ГЛЗ з 3-х років
до 4-х років) (Термін 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 (подано оновлений сертифікат

відповідності ЄФ No. R1-CEP 2005-236-Rev 02
для діючої речовини пропафенолу гідрохлориду
від затвердженого виробника PharmaZell GmbH,
Німеччина); 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 критеріїв прийнятності за

показниками «рН» (звуження допустимих меж),
«Кількісне визначення» (звуження допустимих
меж на термін придатності) та «Бактеріальні

ендотоксини»); Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ.
Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій

за
рецептом 

UA/5421/02/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

та/або допустимих меж, визначених у
специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний

продукт/реагент, що використовуються у процесі
виробництва АФІ (інші зміни) (зміни критеріїв

прийнятності за показником «Бактеріальні
ендотоксини» специфікації АФІ) (були

затверджені наказом МОЗ України № 1191 від
28.09.2017)

140. ПРОСТАТИЛЕН® супозиторії ректальні 
по 0,03 г по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
пачці з картону

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

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); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи
випуск серій) (зміна найменування та адреси
виробника ГЛЗ, без зміни місця виробництва);

Зміни 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 найменування

та адреси виробника АФІ, без зміни місця
виробництва)

без
рецепта

UA/0800/01/01 

141. ПРОСТАТИЛЕН® супозиторії ректальні 
по 0,03 г in bulk: по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 180 блістерів у 
ящику 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

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); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

- UA/13462/01/01 
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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

за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи
випуск серій) (зміна найменування та адреси
виробника ГЛЗ, без зміни місця виробництва);

Зміни 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 найменування

та адреси виробника АФІ, без зміни місця
виробництва)

142. ПУРЕГОН® розчин для ін'єкцій, 100
МО/0,5 мл по 0,5 мл 
(100 МО) у флаконі; по 
5 флаконів у картонній 
пачці

Шерінг-Плау
Сентрал Іст АГ

Швейцарія Н.В. Органон Нідерланди 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) - Діюча

редакція: уповноважена особа, відповідальна за
здійснення фармаконагляду: Жанет Хормбрей.
Пропонована редакція: уповноважена особа,
відповідальна за здійснення фармаконагляду:

Доктор Гай Демол. Зміна контактних даних.
Зміна у розміщенні мастер-файлу

за
рецептом

UA/5023/01/03

143. ПУРЕГОН® розчин для ін'єкцій, 833
МО/мл по 0,420 мл 
(300 МО/0,36 мл) або 
по 0,780 мл (600 
МО/0,72 мл) у 
картриджі, по 1 

Шерінг-Плау
Сентрал Іст АГ

Швейцарія Веттер
Фарма-

Фертигунг
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(виробництво

Німеччина/
Нiдерланди/

Ірландiя

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

та фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду, зміна

за
рецептом

UA/5023/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

картриджу у відкритому
пластиковому лотку в 
комплекті з голками, по
2 комплекти голок - 2 
картонні коробки 
(кожен комплект по 3 
голки, кожна голка в 
індивідуальному 
пластиковому 
контейнері) у картонній
пачці

нерозфасова
ної продукції
та первинна

упаковка,
контроль

якості,
тестування

стерильності
та

бактеріальни
х

ендотоксинів
готового

лікарського
засобу

(контроль
якості та

тестування
стабільності),

візуальна
інспекція);

Веттер
Фарма-

Фертигунг
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
(контроль

якості,
тестування

стерильності
та

бактеріальни
х

ендотоксинів
готового

лікарського
засобу

(контроль
якості та

тестування
стабільності),

візуальна
інспекція);

Веттер
Фарма-

Фертигунг

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) - Діюча

редакція: уповноважена особа, відповідальна за
здійснення фармаконагляду: Жанет Хормбрей.
Пропонована редакція: уповноважена особа,
відповідальна за здійснення фармаконагляду:

Доктор Гай Демол. Зміна контактних даних.
Зміна у розміщенні мастер-файлу
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина
(візуальна
інспекція);

Н.В.Органон,
Нiдерланди
(контроль
якості та

тестування
стабільності,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Органон

(Ірландія)
Лтд, Ірландiя

(контроль
якості та

тестування
стабільності,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії)
144. П'ЯТИРЧАТКА® ІС таблетки, по 10 

таблеток у блістері, по 
1 блістеру в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальні
стю

"ІНТЕРХІМ"

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

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в післяреєстраційний період,

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим органом) (Внесені
зміни до інструкції для медичного застосування

до розділів: "Показання", а також до розділів:
"Протипоказання", "Спосіб застосування та
дози", "Побічні реакції", "Передозування"

"Застосування у період вагітності та годування
груддю", "Діти" (уточнення інформації з безпеки

застосування дітям), "Особливості
застосування", "Здатність впливати на швидкість

за
рецептом

UA/8698/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

реакції при керуванні автотранспортом або
роботі з іншими механізмами", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Фармакологічні властивості" щодо
оновленої інформації з безпеки застосування

діючої речовини "кодеїн") (Термін введення змін
протягом 3-х 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) (Внесені
зміни до інструкції для медичного застосування
до розділів: "Протипоказання", "Побічні реакції",
"Передозування", "Особливості застосування",
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій" щодо оновленої інформації
з безпеки застосування діючих речовин "кофеїн"

та "метамізол натрію") (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження)

145. РЕВОТАЗ 4.5 порошок для 
приготування розчину 
для ін'єкцій, 4 г/ 0,5 г, 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Алкем
Лабораторіз Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

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

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

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

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

виробника, без зміни місця виробництва)

за
рецептом

UA/15250/01/01

146. РЕВОТАЗ 4.5 порошок для 
приготування розчину 
для ін'єкцій, 4 г/ 0,5 г, in
bulk: 10 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці

Алкем
Лабораторіз Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

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

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

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

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

виробника, без зміни місця виробництва)

- UA/15251/01/01

147. РІАБАЛ таблетки, вкриті Хікма Йорданiя Зе Араб Йорданія внесення змін до реєстраційних матеріалів: без UA/2908/03/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

плівковою оболонкою, 
по 30 мг, 10 таблеток у 
блістері, по 2 блістери 
в картонній коробці

Фармасьютикалз
Ко. Лтд.

Фармасьютіка
л

Менуфекчурін
г Ко. Лтд. 

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)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

рецепта

148. САЛМОТЕК сироп по 100 мл у 
флаконах № 1

Євро Лайфкер
Лтд

Велика
Британiя

ПАТ
"Хімфармзав
од "Червона

зірка"

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 (заміна дільниці
виробництва. Супутня зміна - 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;
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для частини
або всього виробничого процесу готового

лікарського засобу (дільниця для первинного
пакування) (заміна дільниці виробництва); 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

за
рецептом

UA/5989/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

нестерильних лікарських засобів) (заміна
дільниці виробництва); 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)

(заміна дільниці виробництва)
149. САЛМОТЕК сироп по 100 мл у 

флаконах № 1
Євро Лайфкер

Лтд
Велика

Британiя
ПАТ

"Хімфармзав
од "Червона

зірка"

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) - Діюча
редакція: Євдокімова Світлана Дмитрівна.
Пропонована редакція: Бєлікова Світлана

Михайлівна 

за
рецептом

UA/5989/01/01

150. САЛЬБУТАМОЛ-
НЕО

інгаляція під тиском, 
100 мкг/доза по 12 
мл/200 доз у 
контейнері; по 1 
контейнеру у пачці з 
картону

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленого сертифікату

відповідності Європейській фармакопеї R1-CEP
2000-143-Rev 06 від вже затвердженого

виробника діючої речовини та зміна назви вулиці
в адресі виробника 

за
рецептом

UA/10530/01/01

151. СИЛДЕНАФІЛ 100 
АНАНТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг по 4 таблетки
у блістері; по 1 
блістеру в пачці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Гетеро Лабз
Лімітед, Індія;

Артура
Фармасьютіка
лз Пвт. Лтд.,

Індія

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для частини
або всього виробничого процесу готового

лікарського засобу (дільниця, на якій
проводяться будь-які виробничі стадії, за
винятком випуску серій, контролю якості,
первинного та вторинного пакування, для

нестерильних лікарських засобів) (введення
додаткової виробничої дільниці Артура

Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія) Супутня зміна -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення додаткової
дільниці виробництва для частини або всього

за
рецептом

UA/15398/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробничого процесу готового лікарського
засобу (дільниця для вторинного пакування). -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення додаткової
дільниці виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського
засобу (дільниця для первинного пакування)

(введення додаткової виробничої дільниці
Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія); 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 (введення
додаткової виробничої дільниці Артура

Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія)
152. СИЛДЕНАФІЛ 50 

АНАНТА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг по 4 таблетки 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Гетеро Лабз
Лімітед, Індія;

Артура
Фармасьютіка
лз Пвт. Лтд.,

Індія

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для частини
або всього виробничого процесу готового

лікарського засобу (дільниця, на якій
проводяться будь-які виробничі стадії, за
винятком випуску серій, контролю якості,
первинного та вторинного пакування, для

нестерильних лікарських засобів) (введення
додаткової виробничої дільниці Артура

Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія) Супутня зміна -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення додаткової
дільниці виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського
засобу (дільниця для вторинного пакування). -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення додаткової
дільниці виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського
засобу (дільниця для первинного пакування)

(введення додаткової виробничої дільниці
Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія); 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

за
рецептом

UA/15398/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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

контроль/випробування серії (введення
додаткової виробничої дільниці Артура

Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія)
153. СІМБРИНЗА® краплі очні; по 5 мл у 

флаконах-
крапельницях "Дроп-
Тейнер®"; по 1 або 3 
флакони у картонній 
коробці 

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Алкон-
Куврьор 

Бельгія 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)

(Уповноважена особа заявника для здійснення
фармаконагляду: Діюча редакція – Ірене

Реболло. Пропонована редакція – Габріела
Хекер-Барз. Зміна контактних даних

уповноваженої особи. Зміна контактних даних
контактної особи. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
номера мастер-файла. Зміна адреси мастер-
файла) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження); Зміна заявника

(власника реєстраційного посвідчення) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/15669/01/01

154. СПІРОНОЛАКТОН порошок (субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Тіанджин
Джинджин

Фармас'ютіка
л Ко., Лтд.

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

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

нового або оновленого сертифіката
відповідності або вилучення сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ;
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту, що використовуються у виробництві

АФІ; для допоміжної речовини (сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї) - Новий

сертифікат від вже затвердженого виробника
(подання нового СЕР № R0-CEP 2012-185-Rev
00 для АФІ спіролонактону від затвердженого

- UA/7295/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробника Тіанджин Джинджин Фармас'ютікал
Ко., Лтд., Китай з відповідними змінами в

специфікації та методах контролю АФІ, а саме -
приведення у відповідність показника

«Залишкові кількості органічних розчинників» до
вимог СЕР; - приведення у відповідність

показників «Опис» «Розчинність»,
«Ідентифікація», Питоме оптичне обертання»,
«Втрата в масі при висушуванні», «Сульфатна

зола», «Супутні домішки», «Вільні тіолові
сполуки», «Хром», «Кількісне визначення» до
монографії «Spironolactonum» ЕР; - показники

«Типові домішки», «Вільні меркаптилові
сполуки» вилучені зі специфікації АФІ); Зміни І
типу - Зміни з якості. АФІ. Стабільність. Зміна

періоду повторних випробувань/періоду
зберігання або умов зберігання АФІ (за

відсутності у затвердженому досьє сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї, що
включає період повторного випробування)
(період повторного випробування/період

зберігання) - Збільшення або введення періоду
повторного випробування/періоду зберігання на
основі результатів досліджень у реальному часі

(Затверджено: Термін придатності: 4 роки 
Запропоновано: Термін придатності: 4 роки, з

наступним переконтролем)
155. СТОПЕРАН капсули тверді по 2 мг 

по 4 або 8 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній пачці

Юнілаб, ЛП США виробник
відповідальни
й за упаковку,
контроль та
випуск серії

готового
продукту:
ТОВ ЮС

Фармація,
Польща;
виробник

відповідальни
й за

виробництво,
контроль та

випуск
продукту in

bulk:
СвіссКо

Польща/
Швейцарія/

Індія

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

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

нового або оновленого сертифіката
відповідності або вилучення сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ;
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту, що використовуються у виробництві

АФІ; для допоміжної речовини (сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї) - Новий

сертифікат від нового виробника (заміна або
доповнення) (зміна у параметрах специфікації
АФІ підрозділ 3.2.S.4.1: введення додаткових

параметрів (залишкові розчинники: толуол – не
більше 890 ppm, метанол – не більше 3000 ррm,

ацетон – не більше 5000 ррm) для активної
речовини лопераміду гідрохлорид виробництва

M/S Lake Chemicals Private Limited. Супутня

без
рецепта

UA/4685/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Сервісез АГ,
Швейцарія;
виробник

відповідальни
й за

виробництво,
контроль та

випуск
продукту in

bulk: 
Страйдс
Шасун

Лімітед, Індія

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) (зміна у параметрах специфікації АФІ
підрозділ 3.2.S.4.1: введення додаткових

параметрів (залишкові розчинники: толуол – не
більше 890 ppm, метанол – не більше 3000 ррm,

ацетон – не більше 5000 ррm) для активної
речовини лопераміду гідрохлорид виробництва
M/S Lake Chemicals Private Limited); 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

Страйдс Шасун Лімітед, Індія (виробник
відповідальний за виробництво, контроль та

випуск продукту in bulk) (Термін введення змін
протягом 6 -ти місяців після затвердження)

Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах

придатності або умовах зберігання готового
лікарського засобу (інші зміни) (зміна часу

проміжного зберігання (holding time)
нерозфасованого продукту з 30 днів до 6

місяців) (Термін 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 (ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї для

АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту або допоміжної речовини) - Новий

сертифікат для вихідного
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

матеріалу/реагенту/проміжного продукту або
допоміжної речовини від нового або вже

затвердженого виробника (додавання
сертифікату відповідності Європейської
фармакопеї для желатину від виробника

Rousselot: № R1-CEP 2001-332-Rev 02 (для
нового виробника капсул желатинових – ACG

Associated Capsule Pvt Ltd.). - додавання
сертифікату відповідності Європейської

фармакопеї для желатину від виробника Pioneer
Jellice India Private Limited: № R0-CEP 2008-048-

Rev 00 (для нового виробника капсул
желатинових – ACG Associated Capsule Pvt Ltd.).

- додавання сертифікату відповідності
Європейської фармакопеї для желатину від

виробника Gelita Group: № R1-CEP 2000-050-
Rev01 (для нового виробника капсул

желатинових – ACG Associated Capsule Pvt Ltd.).
- додавання сертифікату відповідності

Європейської фармакопеї для желатину від
виробника NTP Gelatine Pvt. Ltd: №R1-CEP 2004-

157-Rev 00 (для нового виробника капсул
желатинових – ACG Associated Capsule Pvt Ltd.).

- додавання сертифікату відповідності
Європейської фармакопеї для желатину від

виробника Gelco S.A.S.: № R1-CEP 2006-086-
Rev 00 (для нового виробника капсул

желатинових – ACG Associated Capsule Pvt Ltd.).
- додавання сертифікату відповідності

Європейської фармакопеї для желатину від
виробника Rousselot: № R1-CEP 2000-029-Rev

04 (для нового виробника капсул желатинових –
ACG Associated Capsule Pvt Ltd.). - оновлення

ГЕ-сертифіката відповідності Європейської
фармакопеї для допоміжної речовини – желатин

від виробника Rousselot з: R1-CEP 2000-027 -
Rev 00 на R1-CEP 2000-027 -Rev 02); 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 (ГЕ-сертифікат
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№ 
п/п

Назва лікарського
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Номер
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відповідності Європейській фармакопеї для
АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту або допоміжної речовини) - Новий

сертифікат для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або

допоміжної речовини від нового або вже
затвердженого виробника (подання нового ГЕ-

сертифіката відповідності Європейської
фармакопеї для допоміжної речовини – желатин:
- № R1-CEP 2000-045-Rev 03 від виробника PB

GELATINS (для затвердженого виробника
капсул желатинових – Capsugel) - № R1-CEP

2001-424 -Rev 03 від виробника GELITA GROUP
(для затвердженого виробника капсул

желатинових – Capsugel) - № R1-CEP 2000-029-
Rev 05 від виробника ROUSSELOT (для

затвердженого виробника капсул желатинових –
Capsugel); 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 (ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї для

АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту або допоміжної речовини) - Оновлений

сертифікат від вже затвердженого виробника
(оновлення ГЕ-сертифіката відповідності
Європейської фармакопеї для допоміжної

речовини – желатин від виробника Gelita Group
з: R1-CEP 2003-172 -Rev 00 на R1-CEP 2003-172

-Rev 01 (для виробника капсул желатинових –
Capsugel та ACG Associated Capsule Pvt Ltd.); -

оновлення ГЕ-сертифіката відповідності
Європейської фармакопеї для допоміжної

речовини – желатин від виробника Gelita Group
з: R1-CEP 2000-050-Rev 01 на R1-CEP 2000-050-
Rev 02 (для виробника капсул желатинових ACG

Associated Capsule Pvt Ltd.); - оновлення ГЕ-
сертифіката відповідності Європейської

фармакопеї для допоміжної речовини – желатин
від виробника Rousselot з: R1-CEP 2000-029 -
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Rev 04 на R1-CEP 2000-029 -Rev 05 (для
виробника капсул желатинових ACG Associated
Capsule Pvt 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 (ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї для

АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту або допоміжної речовини) - Вилучення

сертифікатів (у випадку наявності
мультиплетного сертифіката на матеріал)
(вилучення ГЕ-сертифіката відповідності
Європейської фармакопеї для допоміжної

речовини – желатин: - R1-CEP 2004-022 -Rev 00
від виробника PB Leiner Argentina S.A.(для

виробника капсул желатинових – Capsugel); -
R0-CEP 2008-048 -Rev 00 від виробника Pioneer
Jellice India Private Limited (для виробника капсул
желатинових – ACG Associated Capsule Pvt Ltd.);

- R1-CEP 2004-157 -Rev 00 від виробника NTP
GELATINE PVT. LTD (для виробника капсул

желатинових – ACG Associated Capsule Pvt Ltd.)
156. СТОПМІГРЕН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 50 мг по 6 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці

ПАТ "Київський
вітамінний завод"

Україна ПАТ
"Київський
вітамінний

завод"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - 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 

за
рецептом

UA/7229/01/01

157. СТОПМІГРЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг по 3 таблетки
у блістері; по 1 
блістеру в пачці

ПАТ "Київський
вітамінний завод"

Україна ПАТ
"Київський
вітамінний

завод"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - 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

за
рецептом

UA/7229/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Європейській фармакопеї у затвердженому
досьє)(введення нового виробника АФІ з

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

158. СУМІШ ДЛЯ 
ІНГАЛЯЦІЙ

розчин, по 40 мл у 
флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування

готового лікарського засобу; супутня зміна: зміна
параметрів специфікацій та/або допустимих меж
готового лікарського засобу; зміни II типу - зміна

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

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

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

виробника АФІ з наданням мастер-файла на
АФІ) - введення нового виробника діючої

речовини Ментолу

без
рецепта 

UA/0272/01/01

159. ТАНАКАН® розчин оральний, 40 
мг/мл по 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у комплекті з 
дозатором у картонній 
коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя БОФУР
ІПСЕН

ІНДУСТРІ

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна пристроїв для вимірювання
дози або введення лікарського засобу - зміна

маркування СЕ на шприці, що використовується
у якості пристрою для вимірювання дози

лікарського засобу (зміна 4-значного номера
нотифікованого органу сертифікації з СЕ 0398 на

СЕ 0459). Пакувальний матеріал не змінився.
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/9843/01/01

160. ТАФЛОТАН® краплі очні, 15 мкг/мл 
по 0,3 мл у тюбик-
крапельниці; по 10 
тюбик-крапельниць у 
пакеті із фольги; по 3 
пакети в картонній 
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Сантен АТ Фiнляндiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом) -
Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

за
рецептом

UA/9952/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)
161. ТАФЛОТАН® краплі очні, 15 мкг/мл 

по 2,5 мл у флаконі; по 
1 флакону з 
крапельницею - 
накінцівником та 
кришкою в картонній 
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя "in bulk",
первинне

пакування:
Сантен

Фармасьютіка
л Ко., Лтд.,
Сіга Плант,

Японія;
відповідальни
й за вторинне
пакування та
випуск серії:
Сантен АТ,
Фiнляндiя

Японія/
Фiнляндiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом) -
виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)

за
рецептом

UA/10158/01/01

162. ТИЗИН® КСИЛО краплі назальні, розчин
0,05 % по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Сполучене
Королівство

ФАМАР
ОРЛЕАН

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом) -
Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

без
рецепта

UA/4817/01/01

163. ТИЗИН® КСИЛО краплі назальні, розчин МакНіл Продактс Сполучене ФАМАР  Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: без UA/4817/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

0,1 % по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній упаковці

Лімітед Королівство ОРЛЕАН 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) -
Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

рецепта

164. ТРАВАТАН® краплі очні, 40 мкг/мл 
по 2,5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 або 
по 3 флакони-
крапельниці в 
проміжній упаковці з 
фольги в коробці з 
картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Алкон-
Куврьор 

Бельгія 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)

(Уповноважена особа заявника для здійснення
фармаконагляду: Діюча редакція – Ірене

Реболло. Пропонована редакція – Габріела
Хекер-Барз. Зміна контактних даних

уповноваженої особи. Зміна контактних даних
контактної особи. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
номера мастер-файла. Зміна адреси мастер-
файла) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження); Зміна заявника

(власника реєстраційного посвідчення) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/12422/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

165. ТСАРТ 40 таблетки по 40 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці

Алкем
Лабораторіз Лтд 

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд 

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

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

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

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

виробника, без зміни місця виробництва)

за
рецептом

UA/15022/01/01

166. ТСАРТ 80 таблетки по 80 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці

Алкем
Лабораторіз Лтд 

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд 

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

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

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

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

виробника, без зміни місця виробництва)

за
рецептом

UA/15022/01/02

167. УНІКЛОФЕН краплі очні, розчин 0,1 
% по 5 мл у контейнері-
крапельниці; по 1 
контейнеру-
крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

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) - Діюча

редакція: Осьмак Євген Дмитрович.
Пропонована редакція: Калашник Лариса
Олександрівна. Зміна контактних даних

за
рецептом

UA/7856/01/01

168. УНІЛАТ краплі очні, розчин, 50 
мкг/мл по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "Унімед
Фарма"

Словацька
Республіка

ТОВ "Унімед
Фарма"

Словацька
Республіка

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

за
рецептом

UA/14038/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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

файла системи фармаконагляду) - Діюча
редакція: Осьмак Євген Дмитрович.

Пропонована редакція: Калашник Лариса
Олександрівна. Зміна контактних даних

169. УНІФЛОКС краплі очні/вушні, 
розчин 0,3 % по 5 мл у 
пластиковому 
контейнері-
крапельниці; по 1 
контейнеру-
крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

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) - Діюча

редакція: Осьмак Євген Дмитрович.
Пропонована редакція: Калашник Лариса
Олександрівна. Зміна контактних даних

за
рецептом

UA/12837/01/01

170. ФАМАТЕЛ-
ЗДОРОВ'Я ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 мг, 
для ТОВ 
"Фармацевтична 
компанія "Здоров'я": по
10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або по 2 блістери в 
картонній коробці; для 
ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП": по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія
"Здоров'я",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль
якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМЕКС
ГРУП",

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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); супутня

зміна: зміна у параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у специфікаціях на
АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент,

що використовуються у процесі виробництва АФІ
- вилучення виробника АФІ Фамотидину та, як

наслідок, вилучено показник «Залишкова
кількість органічних розчинників»; зміни І типу -

подання нового сертифікату від вже
затвердженого виробника; супутня зміна: зміна у

параметрах специфікацій та/або допустимих
меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або

вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва АФІ -

зміна у методах випробування АФІ або вихідного

за
рецептом

UA/1120/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Україна матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ

(інші зміни у методах випробування (включаючи
заміну або доповнення) АФІ або

вихідного/проміжного продукту) - подання нового
СЕР № R1 - CEP 2000-062 Rev 04 від вже

затвердженого виробника АФІ фамотидину, зі
зміною найменування та з уточненням адреси

виробництва та, як наслідок, зміни у
специфікації контролю АФІ за показником

«Залишкова кількість органічних розчинників»; 
зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю

приведення у відповідність до монографії ДФУ
або Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту); зміни І типу - зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність до
монографії ДФУ або Європейської фармакопеї,
або іншої національної фармакопеї держави ЄС

(зміна у специфікаціях, пов'язана зі змінами в
ДФУ, або Європейській фармакопеї, або іншій

національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування допоміжної

речовини (незначні зміни у затверджених
методах випробувань) - приведення

специфікації та методів контролю допоміжних
речовини до вимог ДФУ/ЕР

171. ФАМОТИДИН-
ЗДОРОВ'Я

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

Товариство з

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

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

нового або оновленого сертифіката
відповідності або вилучення сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ;
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту, що використовуються у виробництві

АФІ; для допоміжної речовини (сертифікат

за
рецептом

UA/1120/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

обмеженою
відповідальні

стю
"Фармацевти
чна компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль

якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМЕКС
ГРУП",
Україна

відповідності Європейській фармакопеї) - Новий
сертифікат від вже затвердженого виробника
Супутня зміна - Зміни з якості. АФІ. Контроль
АФІ. Зміна у параметрах специфікацій та/або

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

що використовуються у процесі виробництва АФІ
(інші зміни). - 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) (Подання нового сертифікату
відповідності від вже затвердженого виробника

АФІ R1 - CEP 2000-062 Rev 04, зі зміною
найменування, з уточненням адреси

виробництва та, як наслідок зміни у специфікації
вхідного контролю якості за п. Залишкові

розчинники); 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) 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) (Вилучено виробника АФІ
Фамотидину SMS Pharmaceuticals Limited, India,
та як наслідок вилучено п. "залишкова кількість
органічних розчинників"); Зміни І типу - Зміни з
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність до
монографії ДФУ або Європейської фармакопеї,
або іншої національної фармакопеї держави ЄС

(зміна у специфікаціях, пов'язана зі змінами в
ДФУ, або Європейській фармакопеї, або іншій
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,
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виробника
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Номер
реєстраційно

го
посвідчення

національній фармакопеї держави ЄС) Супутня
зміна - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у

методах випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ

(інші зміни у методах випробування (включаючи
заміну або доповнення) АФІ або

вихідного/проміжного продукту) (Зміни у
специфікації, методах контролю якості АФІ

(Фамотидин) за п. "Супровідні домішки"
відповідно до вимог монографії ЕР, за п.

"Мікробіологічна чистота" відповідно до вимог
загальної статті ДФУ; р. "Важкі метали" розділ

вилучено відповідно до вимог ЕР); Зміни І типу -
Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність до
монографії ДФУ або Європейської фармакопеї,
або іншої національної фармакопеї держави ЄС

(зміна у специфікаціях, пов'язана зі змінами в
ДФУ, або Європейській фармакопеї, або іншій

національній фармакопеї держави ЄС) Супутня
зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль допоміжних речовин. Зміна у методах
випробування допоміжної речовини (незначні
зміни у затверджених методах випробувань)

(Приведення специфікації допоміжних речовини
до вимог ДФУ/ЕР:

- Лактози моногідрат за п.
"Розчинність","Ідентифікація", "Прозорість",
"Кольоровість розчину", "Оптична густина",

"Мікробіологічна читстота", "Важкі
метали"(вилучено); -Целюлоза мікрокристалічна
за р. " Зовнішній вигляд", "Субстанції розчинні в

ефірі", "Мікробіологнічна чистота", "Важкі
метали"(вилучено); -Магнію стеарат за

р."Мікробіологічна чистота", "Розмір часток"; -
Азорубін (Е122) за р."Мікробіологічна чистота"; -
Коповідон за р. "Мікробіологічна чистота", "Важкі
метали"(вилучено); - Кремнію діоксид колоїдний
безводний за р. "Мікробіологічна чистота", "Важкі

метали"(вилучено);
- Суха суміш " Opadry II white", що містить титану

діоксид (Е 171)Б тальк, поліетилегліколь,
полівініловий спирт за р. "Мікробіологічна
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чистота". - Натрію кроскармелоза за р.
"Зовнішній вигляд", "Мікробіологічна чистота",

"Ідентифікація", "Сульфатна зола","Ступінь
заміщення", "Важкі метали"(вилучено); Зміни І

типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) (Уточнення адреси
Заявника (власника РП) відповідно до ліцензії на
виробництво ЛЗ, оскільки Заявник та Виробник є

однією юридичною особою та мають одну
адреси) (Термін введення змін протягом 3-х
місяців після затвердження); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

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

за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи
випуск серій) (Уточнення у викладенні адреси

виробника ГЛЗ відповідно до ліцензії на
виробництво ЛЗ) (Термін введення змін

протягом 3-х місяців після затвердження); Зміни
І типу - Адміністративні зміни. Зміна

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

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

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер,
не включаючи випуск серій) (Уточнення у

викладенні адреси виробника ГЛЗ у зв`язку зі
зміною поштового індексу тa у відповідність до

ліцензії на виробництво ЛЗ); Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) (Зміна графічного зображення на
текст маркування упаковок) (Термін введення
змін протягом 3-х 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 (інші зміни) (Зазначення
функцій виробників ГЛЗ) (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження); Зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Система контейнер/закупорювальний засіб.
Зміна розміру упаковки готового лікарського

126



                                                         

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

засобу (вилучення упаковки певного розміру)
(Вилучення упаковки: по 10 таблеток у банці; по
1 банці в картонній коробці) (Термін введення
змін протягом 3-х місяців після затвердження)

172. ФЕНАЗЕПАМ® ІС таблетки по 0,0005 г по
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальні
стю

"ІНТЕРХІМ",
Україна

(виробник,
відповідальни

й за випуск
серії;

випробування
контролю

якості
(фізичні/хіміч

ні,
мікробіологічн

а чистота),
зберігання

готової
продукції;

виробництво,
зберігання

(готової
продукції,

сировини та
матеріалів);

випробування
контролю

якості
(фізичні/хіміч

ні)

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ;

зміни І типу - зміни випробувань або допустимих
меж, встановлених у специфікаціях, під час

виробництва готового лікарського засобу (інші
зміни); зміни І типу - зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих меж первинної
упаковки готового лікарського засобу (вилучення

незначного показника (наприклад застарілого
показника)); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль допоміжних речовин;

зміни І типу - система
контейнер/закупорювальний засіб; зміни І типу -

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

виробництва готового лікарського засобу
(вилучення несуттєвого випробування в процесі

виробництва); зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж первинної

упаковки готового лікарського засобу
(доповнення специфікації новим показником з
відповідним методом випробування); зміни І
типу - зміна параметрів специфікацій та/або
допустимих меж готового лікарського засобу;

зміни II типу - зміни в процесі виробництва АФІ
(значна зміна у процесі виробництва АФІ, що

може мати істотний вплив на якість, безпеку або
ефективність лікарського засобу); супутня зміна:

зміни випробувань або допустимих меж у
процесі виробництва АФІ, що встановлені у

специфікаціях - зміни в технології виробництва
АФІ, а саме введення додаткової технологічної
стадії перекристалізації, як наслідок, введення
контролю відповідного проміжного продукту:
доповнення специфікації АФІ та проміжного

продукту додатковим показником якості
«Залишкові кількості органічних розчинників» 

за
рецептом

UA/8564/01/01

173. ФЕНАЗЕПАМ® ІС таблетки по 0,001 г по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або по 5 блістерів 
у пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальні
стю

"ІНТЕРХІМ",

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ;

зміни І типу - зміни випробувань або допустимих
меж, встановлених у специфікаціях, під час

виробництва готового лікарського засобу (інші

за
рецептом

UA/8564/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Україна
(виробник,

відповідальни
й за випуск

серії;
випробування

контролю
якості

(фізичні/хіміч
ні,

мікробіологічн
а чистота),
зберігання

готової
продукції;

виробництво,
зберігання

(готової
продукції,

сировини та
матеріалів);

випробування
контролю

якості
(фізичні/хіміч

ні)

зміни); зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж первинної

упаковки готового лікарського засобу (вилучення
незначного показника (наприклад застарілого

показника)); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль допоміжних речовин;

зміни І типу - система
контейнер/закупорювальний засіб; зміни І типу -

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

виробництва готового лікарського засобу
(вилучення несуттєвого випробування в процесі

виробництва); зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж первинної

упаковки готового лікарського засобу
(доповнення специфікації новим показником з
відповідним методом випробування); зміни І
типу - зміна параметрів специфікацій та/або
допустимих меж готового лікарського засобу;

зміни II типу - зміни в процесі виробництва АФІ
(значна зміна у процесі виробництва АФІ, що

може мати істотний вплив на якість, безпеку або
ефективність лікарського засобу); супутня зміна:

зміни випробувань або допустимих меж у
процесі виробництва АФІ, що встановлені у

специфікаціях - зміни в технології виробництва
АФІ, а саме введення додаткової технологічної
стадії перекристалізації, як наслідок, введення
контролю відповідного проміжного продукту:
доповнення специфікації АФІ та проміжного

продукту додатковим показником якості
«Залишкові кількості органічних розчинників» 

174. ФЕНАЗЕПАМ® ІС таблетки по 0,0025 г по
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальні
стю

"ІНТЕРХІМ",
Україна

(виробник,
відповідальни

й за випуск
серії;

випробування
контролю

якості
(фізичні/хіміч

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ;

зміни І типу - зміни випробувань або допустимих
меж, встановлених у специфікаціях, під час

виробництва готового лікарського засобу (інші
зміни); зміни І типу - зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих меж первинної
упаковки готового лікарського засобу (вилучення

незначного показника (наприклад застарілого
показника)); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль допоміжних речовин;

зміни І типу - система
контейнер/закупорювальний засіб; зміни І типу -

зміни випробувань або допустимих меж,

за
рецептом

UA/8564/01/03
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ні,
мікробіологічн

а чистота),
зберігання

готової
продукції;

виробництво,
зберігання

(готової
продукції,

сировини та
матеріалів);

випробування
контролю

якості
(фізичні/хіміч

ні)

встановлених у специфікаціях, під час
виробництва готового лікарського засобу

(вилучення несуттєвого випробування в процесі
виробництва); зміни І типу - зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих меж первинної
упаковки готового лікарського засобу

(доповнення специфікації новим показником з
відповідним методом випробування); зміни І
типу - зміна параметрів специфікацій та/або
допустимих меж готового лікарського засобу;

зміни II типу - зміни в процесі виробництва АФІ
(значна зміна у процесі виробництва АФІ, що

може мати істотний вплив на якість, безпеку або
ефективність лікарського засобу); супутня зміна:

зміни випробувань або допустимих меж у
процесі виробництва АФІ, що встановлені у

специфікаціях - зміни в технології виробництва
АФІ, а саме введення додаткової технологічної
стадії перекристалізації, як наслідок, введення
контролю відповідного проміжного продукту:
доповнення специфікації АФІ та проміжного

продукту додатковим показником якості
«Залишкові кількості органічних розчинників» 

175. ФЕНІСТИЛ краплі оральні, 1 мг/мл 
по 20 мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Новартіс
Консьюмер Хелс

С.А.

Швейцарія Новартіс
Консьюмер

Хелс СА

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського
засобу - уточнення у специфікації готового

лікарського засобу за показником «Колір»., на
основі отриманих даних по стабільності; зміни І

типу - зміна параметрів специфікацій та/або
допустимих меж готового лікарського засобу -
вилучення показника «Запах» зі специфікації
готового лікарського засобу. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/9377/01/01

176. ФЛАМІДЕЗ ГЕЛЬ гель по 20 г, 30 г, або 
40 г в ламінованій тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Енк`юб
Етікалз
Прайвіт
Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом) -
Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

без
рецепта

UA/12794/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)
177. ФЛУКОНАЗОЛ-

ЗДОРОВ'Я ФОРТЕ
капсули тверді по 200 
мг № 1 (1х1), № 2 
(2х1), № 3 (3х1), № 4 
(4х1), № 7 (7х1), № 10 
(10х1) у блістерах

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни I типу - зміни, пов'язані з необхідністю

приведення у відповідність до монографії ДФУ
або Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування допоміжної

речовини (незначні зміни у затверджених
методах випробувань) – приведення

специфікацій та методів вхідного контролю
якості на допоміжні речовини у відповідність до

вимог монографій ЕР, а саме: - лактоза
моногідрат (критерії прийнятності та методику за

показниками «Ідентифікація. А», «Прозорість
розчину», «Забарвлення розчину», методику за

показниками «Ідентифікація. В», «Оптична
густина», критерії прийнятності за показником
«Розчинність», вилучення показника «Важкі

метали»); - крохмаль картопляний (методику за
показником «Мікробіологічна чистота»); - повідон

(критерії прийнятності та методику за
показниками «Ідентифікація. В», «Ідентифікація.
С», «Ідентифікація. D», методику за показником

«Ідентифікація. А», «Мурашина кислота»,
«Домішка А», «Домішка В», вилучення
показників «Ідентифікація. Е» та «Важкі

метали»); - кальцію стеарат (методику за
показником «Мікробіологічна чистота»)

за
рецептом

UA/3938/01/04

178. ФТАЛАЗОЛ таблетки по 500 мг; по 
10 таблеток у 
блістерах

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

без
рецепта

UA/5442/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)
179. ФУЗІКУТАН крем 2 % по 5 г, 10 г, 

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

Дермафарм АГ Німеччина мібе ГмбХ
Арцнайміттел

ь 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Опис та склад. Зміна у складі (допоміжних

речовинах) готового лікарського засобу (інші
допоміжні речовини) - Будь-яка незначна зміна

кількісного складу допоміжних речовин у
готовому лікарському засобі (зміна у складі

допоміжної речовини парафін білий м'який: -
декларування вміщення антиоксиданту в
допоміжній речовині альфа-токоферолу в

парафіні білому м'якому); Зміни І типу - Зміни з
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї: для АФІ; для
вихідного матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що використовуються у виробництві
АФІ; для допоміжної речовини (сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї) -

Вилучення сертифікатів (за наявності
мультиплетного сертифіката на матеріал)

(вилучення сертифіката відповідності
Європейської фармакопеї та як наслідок

вилучення виробника АФІ Кислоти фузидової
OJSZ "BIOSINTEZ", Росія, з відповідними

змінами у розділі Склад лікарського засобу)

за
рецептом

UA/10307/01/01

180. ХЕПЕЛЬ Н розчин для ін'єкцій по 
1,1 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного

за
рецептом

UA/5818/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1 або по 20 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону

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)

(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

181. ХЕПІДЕРМ-
ЗДОРОВ'Я

крем для зовнішнього 
застосування 5 % по 15
г, по 30 г або по 100 г у 
тубі, по 1 тубі у коробці
з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю

приведення у відповідність до монографії ДФУ
або Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС) -
вилучення показника «Важкі метали» з

специфікації АФІ Декспантенол; зміни І типу -
зміни, пов'язані з необхідністю приведення у

відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС); супутня
зміна: зміна у методах випробування допоміжної

речовини (незначні зміни у затверджених
методах випробувань); зміни І типу - зміни,

пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі заміною вимог

монографії ДФУ або іншої національної
фармакопеї держави ЄС на вимоги монографії

Європейської фармакопеї) - зміни у специфікації
допоміжної речовини Пропіленгліколь, у зв'язку з

приведенням у відповідність до вимог діючого

без
рецепта

UA/11691/02/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

видання ЄФ за показниками: «Ідентифікація:
метод D», «Важкі метали» (вилучення

показника); зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж готового

лікарського засобу (внесення змін до досьє після
оновлення загальної статті на готову лікарську

форму у ДФУ/Європейській фармакопеї);
супутня зміна: зміна у методах випробування

готового лікарського засобу (оновлення
процедури випробування для приведення у
відповідність зі зміненою загальною статтею

ДФУ або Європейської фармакопеї) 
182. ХЛОРПРОМАЗИНУ 

ГІДРОХЛОРИД
порошок (субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Санофі Хімі Францiя Санофі Хімі Франція 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 1999-043-Rev 06 від вже затвердженого

виробника Санофі Хімі, Францiя); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування

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

заявника)

- UA/15017/01/01

183. ЦЕРАКСОН® розчин для 
перорального 
застосування, 100 
мг/мл по 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
та 1 дозувальному 
шприцу в картонній 
коробці; по 10 мл у 
саше; по 10 саше 
(1х10; 2х5) в картонній 
коробці

Феррер
Інтернаціональ,

С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціонал

ь, С.А.

Іспанія 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) - Діюча

за
рецептом

UA/4464/02/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

редакція: контактна особа відповідальна за
фармаконагляд Сороколєтова Алла Борисівна.

Пропонована редакція: контактна особа
відповідальна за фармаконагляд Кучма

Володимир Олександрович. Зміна контактних
даних

184. ЦЕРАКСОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 5 таблеток
у блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Феррер
Інтернаціональ,

С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціонал

ь, С.А.

Іспанія 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) - Діюча

редакція: контактна особа відповідальна за
фармаконагляд Сороколєтова Алла Борисівна.

Пропонована редакція: контактна особа
відповідальна за фармаконагляд Кучма

Володимир Олександрович. Зміна контактних
даних

за
рецептом

UA/4464/03/01

185. ЦЕРАКСОН® розчин для ін'єкцій, 500
мг/4 мл по 4 мл в 
ампулах; по 5 або по 
10 ампул у картонній 
коробці

Феррер
Інтернаціональ,

С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціонал

ь, С.А.

Іспанія 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) - Діюча

редакція: контактна особа відповідальна за
фармаконагляд Сороколєтова Алла Борисівна.

Пропонована редакція: контактна особа
відповідальна за фармаконагляд Кучма

Володимир Олександрович. Зміна контактних
даних

за
рецептом

UA/4464/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

186. ЦЕРАКСОН® розчин для ін'єкцій, 
1000 мг/4 мл по 4 мл в 
ампулах; по 5 або по 
10 ампул у картонній 
коробці

Феррер
Інтернаціональ,

С.А.

Іспанiя Феррер
Інтернаціонал

ь, С.А.

Іспанія 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) - Діюча

редакція: контактна особа відповідальна за
фармаконагляд Сороколєтова Алла Борисівна.

Пропонована редакція: контактна особа
відповідальна за фармаконагляд Кучма

Володимир Олександрович. Зміна контактних
даних

за
рецептом

UA/4464/01/02

187. ЦЕРЕБРОЛІЗИН® розчин для ін'єкцій, 
215,2 мг/мл по 1 мл 
(215,2 мг) в ампулі; по 
10 ампул в картонній 
коробці; по 2 мл (430,4 
мг) в ампулі; по 10 
ампул в картонній 
коробці; по 5 мл (1076 
мг) або 10 мл (2152 мг)
або по 20 мл (4304 мг) 
в ампулі; по 5 ампул в 
картонній коробці; 
по 30 мл (6456 мг) або 
50 мл (10760 мг) у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

ЕВЕР Нейро
Фарма ГмбХ

Австрія ЕВЕР Нейро
Фарма ГмбХ

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

та фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду, зміна

уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для здійснення
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна

від уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду (включаючи

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

редакція: контактна особа відповідальна за
фармаконагляд Горобець Олексій Миколайович.

Пропонована редакція: контактна особа
відповідальна за фармаконагляд Пивоваров
Владислав Олегович. Зміна контактних даних

за
рецептом

UA/9989/01/01

188. ЦЕРУКАЛ® розчин для ін'єкцій, 10 
мг/2мл по 2 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 
коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль АТ
Фармацевтич

ний завод
ТЕВА,

Угорщина;
виробництво
нерозфасова

Угорщина/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї R0-CEP
2015-304-Rev 00 для АФІ метоклопраміду

гідрохлориду від вже затвердженого виробника
Icrom S.P.A. та оновлення специфікації вхідного
контролю АФІ (Специфікацію виробника готового

за
рецептом

UA/2297/02/01 
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ного
продукту,

первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
контроль

серії: Меркле
ГмбХ,

Німеччина

лікарського засобу Pliva видалено, оскільки це
підприємство більше не виробляє продукт)

189. ЦЕФЕПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г № 1: 
1 флакон з порошком у
картонній пачці; № 5: 1 
флакон з порошком у 
картонній пачці; по 5 
пачок у коробці

Алємбік
Фармас'ютікелс

Лімітед

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд. 

Індія 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 (з 2-х до 3-х років)

за
рецептом

UA/4628/01/01

190. ЦЕФЕПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г in 
bulk № 100: 100 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Алємбік
Фармас'ютікелс

Лімітед

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд. 

Індія 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 (з 2-х до 3-х років)

- UA/4629/01/01

191. ЦИКЛОПЕНТОЛАТУ 
ГІДРОХЛОРИД

краплі очні, розчин 1% 
по 5 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
упаковці

СКАН БІОТЕК
ЛТД

Індія Алкон
Парентералс
(Індія) Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до

зобов'язань та умов видачі реєстраційного
посвідчення, включаючи План управління

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

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до підпункту
1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію

за
рецептом

UA/15785/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів
про внесення змін до реєстраційних матеріалів

протягом дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 №
426 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460)

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
20.02.2018 № 290

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКИМ ВІДМОВЛЕНО У ДЕРЖАВНІЙ РЕЄСТРАЦІЇ, ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ ТА

ВНЕСЕННІ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 
ТА ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

1. ФЛУКОНАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я
ФОРТЕ 

капсули  тверді  по
200  мг  №  1  (1х1),
№  2  (2х1),  №  3
(3х1), № 4 (4х1), №
7 (7х1), № 10 (10х1)
у блістерах

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна засідання НТР № 03 
від 18.01.2018

Відмовити у затвердженні  зміни - зміни II  типу -  зміна у
складі (допоміжних речовинах)  готового лікарського засобу
(інші зміни)  (Б.II.а.3.  (х),II);  супутня зміна -  зміни у процесі
виробництва готового лікарського засобу,  включаючи
проміжний продукт,  що застосовується при виробництві
готового лікарського засобу (незначна зміна у процесі
виробництва)(Б.II.б.3. (а),ІБ); супутня зміна - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу (інші зміни у
методах випробувань (включаючи заміну або доповнення))
(Б.II.г.2.  (г),ІБ),  –  зміни у якісному (введення натрію
лаурилсульфату і кросповідону)  та кількісному (зменшення
вмісту лактози моногідрат)  складі допоміжних речовин,  а
також зміни в процесі виробництва ГЛЗ (стадія 2.
Приготування  зволожувача  (видалення  зволожувача
етиловий спирт 96%)), і як наслідок в аналітичній методиці за
показником  «Супровідні  домішки»  (приготування  розчину
плацебо).  Введення  змін  протягом  3-х  місяців  після
затвердження, оскільки відповідно до додатку 17 наказу МОЗ
України від 26.08.05 р. № 426 (у редакції наказу МОЗ України
від  23.07.2015  р  №  460,  запропоновані  зміни  у  складі
допоміжних  речовин  ГЛЗ,  а  саме  введення  допоміжної
речовини  натрію  лаурилсульфату  відповідає  зміні,  яка
підтверджується  дослідженнями  з  біоеквівалентності,  тому
що  зазначена  допоміжна  речовина  впливає  на
біодоступність ЛЗ



                                                         Продовження додатка 4

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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