
 

Додаток 2 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 15 січня 2026 року № 50 

 

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.  АЛЛЕРСЕТ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 10 таблеток у 

блістері; по 1 або 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

МІКРО ЛАБС 

ЛІМІТЕД 

Індія МІКРО ЛАБС 

ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського 

засобу (XYZAL® film coated tablets  
5 mg), а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.0 додається. 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

без 

рецепта 

підлягає UA/18311/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 

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 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

2.  АРБИТЕЛЬ таблетки по 40 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері, по 3 
блістери в коробці 
з картону; по 7 

таблеток у блістері, 
по 2 або 4 блістери 
в коробці з картону; 

по 14 таблеток у 
блістері, по 1, 2, 4 
або 7 блістерів в 

коробці з картону 

МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" (щодо формулювання 

групи, без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія 

з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Діти", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Micardis, 80 mg 
tabletten), а також оновлено інформацію в 

розділі "Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування про 

побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18379/01/02 

3.  АРБИТЕЛЬ таблетки по 80 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 

блістери в коробці 
з картону; по 7 
таблеток у блістері, 

по 2 або 4 блістери 
в коробці з картону; 
по 14 таблеток у 

блістері, по 1, 2, 4 
або 7 блістерів в 
коробці з картону 

МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (щодо формулювання 

групи, без зміни коду АТХ), 

"Фармакологічні властивості", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Діти", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Micardis, 80 mg 

tabletten), а також оновлено інформацію в 
розділі "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу щодо важливості звітування про 
побічні реакції. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18379/01/03 



  3  Продовження додатка 2 
№ 

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 

Резюме плану управління ризиками 

версія 2.0 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

4.  АРБИТЕЛЬ таблетки по 20 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в коробці 

з картону; по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 або 4 блістери 

в коробці з картону; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 1, 2, 4 

або 7 блістерів в 
коробці з картону 

МІКРО ЛАБС 

ЛІМІТЕД 

Індія МІКРО ЛАБС 

ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" (щодо формулювання 
групи, без зміни коду АТХ), 

"Фармакологічні властивості", "Взаємодія 

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

застосування", "Діти", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Micardis, 80 mg 

tabletten), а також оновлено інформацію в 

розділі "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу щодо важливості звітування про 

побічні реакції. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.0 додається. 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/18379/01/01 

5.  АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 80 
мг/25 мг по 7 

таблеток у блістері; 
по 4 та 8 блістерів 

МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18380/01/03 



  4  Продовження додатка 2 
№ 

п/п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

в коробці з картону; 

по 14 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 4 
та 7 блістерів в 

коробці з картону 

види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" 

(внесення уточнень формулювання 

тексту), "Спосіб застосування та дози", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Діти" (внесення 
уточнень формулювання тексту), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

інформації референтного лікарського 

засобу Micardis Plus® 40 mg/12.5 mg; 80 
mg/12.5 mg; 80 mg/25mg, tablets. 

 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

6.  АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 40 
мг/12,5 мг; по 7 
таблеток у блістері; 

по 4 та 8 блістерів 
в коробці з картону; 
по 14 таблеток у 

блістері; по 1, 2, 4 
та 7 блістерів в 
коробці з картону 

МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Взаємодія 

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

застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 
(внесення уточнень формулювання 

тексту), "Спосіб застосування та дози", 

"Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Діти" (внесення 

уточнень формулювання тексту), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу Micardis Plus® 40 mg/12.5 mg; 80 

mg/12.5 mg; 80 mg/25mg, tablets. 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18380/01/01 



  5  Продовження додатка 2 
№ 

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 

Резюме плану управління ризиками 

версія 2.0 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

7.  АРБИТЕЛЬ Н таблетки, по 80 

мг/12,5 мг; по 7 
таблеток у блістері; 
по 4 та 8 блістерів 

в коробці з картону; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 4 

та 7 блістерів в 
коробці з картону 

МІКРО ЛАБС 

ЛІМІТЕД 

Індія МІКРО ЛАБС 

ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  

Оновлено інформацію у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія 

з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 

(внесення уточнень формулювання 
тексту), "Спосіб застосування та дози", 

"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Діти" (внесення 

уточнень формулювання тексту), 

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

лікарського засобу відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу Micardis Plus® 40 mg/12.5 mg; 80 

mg/12.5 mg; 80 mg/25mg, tablets. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.0 додається. 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/18380/01/02 

8.  АСТИН® таблетки, вкриті МІКРО ЛАБС Індія МІКРО ЛАБС Індія Перереєстрація на необмежений термін. за Не UA/18574/01/02 



  6  Продовження додатка 2 
№ 

п/п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

плівковою 

оболонкою, по 20 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 

блістери в 
картонній коробці 

ЛІМІТЕД ЛІМІТЕД Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Показання" 

(редакційна правка), "Взаємодія з іншими 

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

інформації референтного лікарського 
засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою). 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.1 додається. 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

рецептом підлягає 

9.  АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 

мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери в 

картонній коробці 

МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Показання" 
(редакційна правка), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації референтного лікарського 

засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою). 

Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18574/01/03 



  7  Продовження додатка 2 
№ 

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.  АСТИН® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 80 
мг; по 10 таблеток 

у блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

МІКРО ЛАБС 

ЛІМІТЕД 

Індія МІКРО ЛАБС 

ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Показання" 

(редакційна правка), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації референтного лікарського 
засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою). 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 додається. 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/18574/01/04 

11.  АСТИН® таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 

блістери в 
картонній коробці 

МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Показання" 

(редакційна правка), "Взаємодія з іншими 

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

інформації референтного лікарського 
засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою). 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.1 додається. 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18574/01/01 



  8  Продовження додатка 2 
№ 

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.  

12.  ЗІПЕЛОР® льодяники зі 
смаком лимону по 
3,0 мг; по 10 або 12 

льодяників у 
блістері; по 1,2 або 
3 блістери у пачці 

АТ "Фармак" Україна виробництво 
готової продукції, 

випуск серії, 

первинне і 
вторинне 

пакування: 

ЛОЗІ'С 
ФАРМАСЬЮТИК
АЛЗ С.Л., Іспанiя; 

виробництво 
готової продукції, 

первинне та 

вторинне 
пакування: 
ДР. МЕД. 

АУФДЕРМАУР 
АГ, Швейцарія; 
контроль серій, 

випуск серій: 
ІНФАРМЕЙД, 
С.Л., Іспанія; 

контроль серій: 
ЛАБОРАТОРІО 

ЕЧІВАРНЕ, С.А., 

Іспанія; 
контроль серій: 

КІМОС С.Л., 

Іспанiя 

Іспанія/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", 

"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами" відповідно до 
інформації з безпеки застосування 

лікарського засобу та розділ "Побічні 
реакції" доповнено інформацією щодо 
звітування про побічні реакції. Внесено 

редакційні правки до розділу "Упаковка". 
 

Резюме плану управління ризиками 

версія RMP-PV-000286/1. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/18556/01/01 

13.  ЗІПЕЛОР® льодяники зі 

смаком меду та 
апельсину по 3,0 
мг; по 10 або 12 

льодяників у 
блістері; по 1, 2 або 
3 блістери у пачці 

АТ "Фармак" Україна виробництво 

готової продукції, 
випуск серії, 
первинне і 

вторинне 
пакування: 

ЛОЗІ'С 

ФАРМАСЬЮТИК
АЛЗ С.Л., Іспанiя; 

виробництво 

готової продукції, 
первинне та 

вторинне 

пакування: 
ДР. МЕД. 

АУФДЕРМАУР 

АГ, Швейцарія; 
контроль серій, 
випуск серій: 

ІНФАРМЕЙД, 
С.Л., Іспанія; 

Іспанія/ 

Швейцарія 

перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Застосування у період 

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

при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" відповідно до 
інформації з безпеки застосування 

лікарського засобу та розділ "Побічні 

реакції" доповнено інформацією щодо 
звітування про побічні реакції. Внесено 

редакційні правки до розділу "Упаковка". 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія RMP-PV-000286/1. 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

без 

рецепта 

підлягає UA/18683/01/01 



  9  Продовження додатка 2 
№ 

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 

контроль серій: 

ЛАБОРАТОРІО 
ЕЧІВАРНЕ, С.А., 

Іспанія; 

контроль серій: 
КІМОС С.Л., 

Іспанiя 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

14.  ЙОДАДІН розчин для 
зовнішнього та 

місцевого 
застосування 10 %; 
по 30 мл або по 

120 мл у флаконах; 
по 30 мл або по 
120 мл у флаконах, 

по 1 флакону в 
пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти

чна фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу: "Показання" 

(редакційні правки), "протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Діти", 

"Передозування", "Побічні реакції" щодо 

безпеки застосування діючої речовини.  
 

Резюме плану управління ризиками 

версія 1.2 додається.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/18716/01/01 

15.  ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 14 таблеток 

у блістері; по 4 
блістери у 
картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна Виробництво, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 

контроль та 
випуск серії 
лікарського 

засобу: 
Дженефарм СА, 

Греція; 

Контроль серії: 
КюЕйСіЕс Лтд., 

Греція 

Греція Перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" (редагування текстової 
частини фармакотерапевтичної групи 
згідно з міжнародним класифікатором 

ВООЗ без фактиної зміни коду АТХ), 
"Показання" (редакційна правка), 

"Місцезнаходження заявника" (уточнення 

інформації) відповідно до інформації з 
безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє; об'єднання тексту 

інструкцій для дозувань 50 мг; 100 мг; 200 
мг та як наслідок оновлено розділи 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/18538/01/01 



  10  Продовження додатка 2 
№ 

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 

"Склад", "Основні фізико-хімічні 

властивості", "Упаковка" (eCTD версія 
0010). Текст маркування упаковки 

лікарського засобу (eCTD версія 0004). 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 4.1 (eCTD, послідовність № 0003) 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

16.  ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 100 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 4 

блістери у 
картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна Виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 

випуск серії 
лікарського 

засобу: 

Дженефарм СА, 
Греція; 

Контроль серії: 

КюЕйСіЕс Лтд., 
Греція 

Греція Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (редагування текстової 

частини фармакотерапевтичної групи 
згідно з міжнародним класифікатором 
ВООЗ без фактиної зміни коду АТХ), 

"Показання" (редакційна правка), 
"Місцезнаходження заявника" (уточнення 

інформації) відповідно до інформації з 

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє; об'єднання тексту 

інструкцій для дозувань 50 мг; 100 мг; 200 

мг та як наслідок оновлено розділи 
"Склад", "Основні фізико-хімічні 

властивості", "Упаковка" (eCTD версія 

0010). Текст маркування упаковки 
лікарського засобу (eCTD версія 0004). 

 

Резюме плану управління ризиками 
версія 4.1 (eCTD, послідовність № 0003) 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18538/01/02 



  11  Продовження додатка 2 
№ 

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 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

17.  ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 

мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 або 
4 блістери у 

картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна Виробництво, 
первинне та 

вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії 

лікарського 
засобу: 

Дженефарм СА, 

Греція; 
Контроль серії: 
КюЕйСіЕс Лтд., 

Греція 

Греція Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (редагування текстової 
частини фармакотерапевтичної групи 

згідно з міжнародним класифікатором 
ВООЗ без фактиної зміни коду АТХ), 

"Показання" (редакційна правка), 

"Місцезнаходження заявника" (уточнення 
інформації) відповідно до інформації з 
безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє; об'єднання тексту 
інструкцій для дозувань 50 мг; 100 мг; 200 

мг та як наслідок оновлено розділи 

"Склад", "Основні фізико-хімічні 
властивості", "Упаковка" (eCTD версія 

0010). Текст маркування упаковки 

лікарського засобу (eCTD версія 0004). 
 

Резюме плану управління ризиками 

версія 4.1 (eCTD, послідовність № 0003) 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18538/01/03 

18.  ЛАЦЕРАН таблетки по 2,5 мг, 

по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у 

картонній коробці 

Сан 

Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед  

Індія Сан 

Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед  

Індія перереєстрація на необмежений термін 

 
Оновлено інформацію в розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу щодо 
важливості звітування про побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками 

версія 4.0 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/17764/01/01 



  12  Продовження додатка 2 
№ 

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 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

19.  ЛАЦЕРАН таблетки по 5 мг, 

по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у 

картонній коробці 

Сан 

Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед  

Індія Сан 

Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед  

Індія перереєстрація на необмежений термін 

 
Оновлено інформацію в розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу щодо 
важливості звітування про побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками 

версія 4.0 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/17764/01/02 

20.  ЛАЦЕРАН таблетки по 10 мг, 

по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у 

картонній коробці 

Сан 

Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед  

Індія Сан 

Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед  

Індія перереєстрація на необмежений термін 

 
Оновлено інформацію в розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу щодо 
важливості звітування про побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками 

версія 4.0 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/17764/01/03 



  13  Продовження додатка 2 
№ 

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 

21.  МЕЛОКСИКА

М 

порошок 

(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 

для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 

"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Чжецзян Ексель 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/18764/01/01 

22.  ПРОГЕСТЕР
ОН 
МІКРОНІЗОВ

АНИЙ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) в 

мішках подвійних 
поліетиленових 
для 

фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" Україна Хебей Гедянь 
Хьюменвелл 

Фармасьютікал 

Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18694/01/01 

23.  САГІЛІЯ® таблетки по 1 мг; 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 

картонній коробці 

Медокемі 

ЛТД 

Кіпр виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості, 

випуск серії: 
Медокемі Лімітед, 

Кіпр; 

виробництво 
готового 

лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості:  
Делорбіс 

Фармасьютікалс 

ЛТД, Кіпр; 
виробництво 

готового 

лікарського 
засобу, первинне 

та вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

Ірбефар - 

Індастріа 
Фармасьютіка, 

С.А., Португалiя  

Кіпр/ 

Португалія 

Перереєстрація на необмежений термін. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.1 додається. 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/18155/01/01 

24.  СИНТОМІЦИ
Н 

лінімент 10 %; по 
25 г у тубах; по 1 
тубі у пачці з 

картону 

АТ 
"Лубнифарм" 

Україна АТ "Лубнифарм" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно 

без 
рецепта 

підлягає UA/4683/01/02 



  14  Продовження додатка 2 
№ 

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 

до інформації з безпеки застосування 

діючої речовини, а також внесено 
уточнення у розділ 

«Фармакотерапевтична група. Код АТХ» 

без зміни коду АТХ. Внесено редакційні 
правки в Інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділу "Упаковка". 
 

Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

25.  ТЕТРАЦИКЛІ

НУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

порошок 

(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

Публічне 

акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ

ий хіміко-
фармацевтич

ний завод" 

Україна ФУЖІАН ФУКАНГ 

ФАРМАСЬЮТІКА
Л КО., ЛТД. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/18805/01/01 

26.  ЦИТЕРАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 

мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці 

картонній 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського 

засобу (Ciproxin, 500 mg, film-coated 
tablets), а також оновлено інформацію в 

розділі "Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування про 

побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.1 додається. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1079/01/02 



  15  Продовження додатка 2 
№ 

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 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

27.  ЦИТЕРАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 250 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 

блістеру у пачці 
картонній 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського 
засобу (Ciproxin, 500 mg, film-coated 

tablets), а також оновлено інформацію в 

розділі "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу щодо важливості звітування про 

побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 

версія 2.1 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

 UA/1079/01/01 

 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 
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