
 
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 22 липня 2024 року № 1275 

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.  АЕВІТ® ЛАЙТ капсули м`які, по 10 
капсул у блістері; 
по 1 або 3 блістери 
у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Передозування" відповідно до 

інформації з безпеки застосування 
лікарського засобу та у розділі 

"Побічні реакції" щодо звітування 
про побічні реакції. 

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/17758/01/01 

2.  АЛМАГЕЛЬ® М таблетки для 
смоктання зі 
смаком вишні; по 6 
таблеток у блістері; 
по 4 або по 8 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

 

Хорватія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в Інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

без 
рецепта 

підлягає UA/3993/01/01 



  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 

блістерів у коробці "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю" (уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" 

(уточнення інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації з 
безпеки застосування лікарського 

засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

 

3.  АРИТЕРО таблетки по 10 мг; 
по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці  

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (ABILIFY® 5 mg, 

10 mg, tablets), а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про побічні реакції.  
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 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17596/01/02 



  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 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996),  
 

4.  АРИТЕРО таблетки по 5 мг; 
по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці  

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (ABILIFY® 5 mg, 

10 mg, tablets), а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про побічні реакції.  
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),  
 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17596/01/01 

5.  АСТРАЦЕ порошок для 
орального розчину 
по 200 мг; по 3 г у 
саше; по 10 саше у 
картонній коробці 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ

"  
 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ"  

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі 
"Особливості застосування" 

відповідно до інформації щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(АЦЦ 200, порошок для орального 
розчину) а також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування 
про побічні реакції. 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/17866/01/01 



  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 

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.  БОРНА 
КИСЛОТА 

порошок 
кристалічний по 10 
г у саше; по 10 
саше у пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

«Хімфармзав
од «Червона 

зірка» 
 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

«Хімфармзавод 
«Червона зірка» 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

реакції" відповідно до інформації з 
безпеки застосування лікарського 

засобу. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
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 /17710/01/01 

7.  ГРИПОМЕД® розчин оральний 3 
%, по 100 мл у 
банці полімерній; 
по 1 банці у 
комплекті з 
дозувальною 
піпеткою у пачці з 
картону; по 100 мл 
у банці скляній; по 
1 банці у комплекті 
з дозувальною 
піпеткою у пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

«Хімфармзав
од «Червона 

зірка» 
 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

«Хімфармзавод 
«Червона зірка» 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в Інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі 

"Застосування у період вагітності 
або годування груддю" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу Ефералган, 

розчин оральний, а також внесено 
інформацію у розділ "Побічні 

реакції" щодо звітування про побічні 
реакції. 

 
Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

не  
підлягає 

UА/17686/01/01 



  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 

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.  

 

8.  ЕКЗОЛІК® крем 1 % по 15 г у 
тубі № 1 у пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 
 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в Інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу у розділі "Побічні 
реакції" щодо звітування про побічні 

реакції.  
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/16629/02/01 

9.  ІРИНОТЕКАН-
ВІСТА 

концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл, 
по 5 мл (100 мг) 
або по 15 мл (300 
мг), або 25 мл (500 
мг) у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю «БУСТ 
ФАРМА» 

 

Україна Актавіс Італія 
С.п.А., Італія;  
Сіндан Фарма 
С.Р.Л., Румунiя 

 (для дозування по 
5 мл (100 мг) або 
25 мл (500 мг)) 

Італія/ 
Румунiя 

Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/14240/01/01 



  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 

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

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

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

 

10.  НІГІСЕМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу в розділах 

"Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Везикар®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 5 мг або 

10 мг), а також оновлено 
інформацію в розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 
щодо важливості звітування про 

побічні реакції. 
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/17567/01/01 

11.  НІГІСЕМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу в розділах 

"Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17567/01/02 



  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 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Везикар®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 5 мг або 

10 мг), а також оновлено 
інформацію в розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 
щодо важливості звітування про 

побічні реакції. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

 

12.  ОФЛОКСАЦИН 
ЄВРО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, in bulk: по 1000 
таблеток у банках 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія ФДС Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

- не  
підлягає 

UA/7686/01/01 

13.  ОФЛОКСАЦИН 
ЄВРО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг in bulk: по 1000 
таблеток у банках 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія ФДС Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 

- не  
підлягає 

UA/7686/01/02 



  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 

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.  ОФЛОКСАЦИН 
ЄВРО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія ФДС Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах: 

"Показання" (інформація з безпеки), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та 

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

груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації 
з безпеки діючої речовини а також у 

розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 
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/7685/01/01 

15.  ОФЛОКСАЦИН 
ЄВРО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія ФДС Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах: 

"Показання" (інформація з безпеки), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та 

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

За 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/7685/01/02 



  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 

період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та 

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

відповідно до оновленої інформації 
з безпеки діючої речовини а також у 

розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 
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.  ПЕНЦИКЛОВІР-
ЗДОРОВ'Я 

крем, 10 мг/ г по 5 г 
у тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону 

ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

«КОРПОРАЦІ
Я 

«ЗДОРОВ’Я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", 

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

застосування та дози", "Діти" 
(редагування), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(Афлубін® Пенцикловір, крем, 10 

мг/г), а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування 

про побічні реакції.  
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/17778/01/01 



  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 

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

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки 
 

17.  РЕСТФУЛ розчин для ін'єкцій, 
100 мг/2 мл; по 2 
мл в ампулі; по 6 
ампул у блістері; по 
1 або по 5 блістерів 
у картонній коробці 

БРОС ЛТД 
 

Грецiя БРОС ЛТД 
 

Греція 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", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(ЕГЛОНІЛ®, розчин для ін'єкцій, 100 
мг/2 мл), а також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування 
про побічні реакції. 

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/7735/01/01 

18.  ТЕТРАЦИКЛІН мазь очна, 1%; по 3 
г або по 10 г у тубі; 
по 1 тубі в 
картонній пачці 

ПП 
"ГЛЕДЕКС" 

 

Україна ТОВ "Арпімед" 
 

Республіка 
Вірменія 

Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

"Показання" (доповнено 
інформацією з безпеки), "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Особливості 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17541/01/01 



  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 

застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації 

з безпеки діючої речовини 
лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
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.  ТОБРИНЕКСТ мазь очна, 3 мг/г по 
5 г мазі у тубі з 
алюмінієвої фольги 
з канюлею та 
пластмасовою 
кришечкою, що 
нагвинчується; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

Некстфарм 
ГмбХ 

 

Республіка 
Австрія 

БАЛКАНФАРМА-
РАЗГРАД АД 

 

Болгарія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в Інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу у розділі "Спосіб 
застосування та дози" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу Tobrex 3 mg/g 

eye cintment, а також внесено 
інформацію у розділ "Побічні 

реакції" щодо звітування про побічні 
реакції. 

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/17882/01/01 

20.  УРСОСАН® 
ФОРТЕ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

 

Чеська 
Республiка 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості та 

Чеська 
Республiка 

Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17770/01/01 



  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 

мг; по 10 таблеток 
в блістері, по 1 або 
2, або 3, або 5, або 
6, або 9, або 10 
блістерів у 
картонній коробці 

випуск серії: 
ПРО.МЕД.ЦС 

Прага а.с., Чеська 
Республіка 

 
первинне і 
вторинне 

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

 
контроль якості: 

(Мікробіологічний 
контроль якості 
тестування (не 
стерильний); 

Хімічний/фізичний 
контроль якості 

тестування) 
АЛС Чеська 

Республіка, с.р.о., 
Чеська Республіка 

 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі 

"Передозування" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (УРСОФАЛЬК, 
таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою по 500 мг), а також у 
розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні 
реакції.  

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.  

21.  ФОСФОМІЦИН гранули для 
орального розчину 
по 3 г, по 8 г 
препарату (3 г 
діючої речовини) у 
саше; по 1 або 2 
саше у пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 
 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі 

"Показання", а також в розділах 
"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" (уточнення інформації), 

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

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
Монурал, гранули для орального 

розчину. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17681/01/01 



  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 

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. 

 

 

 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                             Олександр ГРІЦЕНКО 


