
 
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 02 вересня 2024 року № 1524 

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.  АПСОРБІН порошок для оральної 
суспензії по 3 г; по 3,76 г 
в саше; по 10 або 30 
саше у пачці 

АТ «Фармак»  
 

Україна АТ «Фармак» 
 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію 
у розділах 

"Фармакологічні 
властивості", 
"Показання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами 

та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю", 
"Спосіб застосування 

та дози", "Діти", 
"Передозування", 
"Побічні реакції" 

інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу 

відповідно до 
оновленої інформації 

щодо безпеки 
застосування 
референтного 

лікарського засобу 
СМЕКТА® Ваніль, а 

також у розділі "Побічні 
реакції" щодо 

звітування про побічні 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17825/01/01 



№ 
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 

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. 

2.  БУДЕСОНІД-
ІНТЕЛІ НЕБ 

суспензія для 
розпилення 0,25 мг/мл; 
по 2 мл в однодозовому 
контейнері; по 5 
контейнерів у конверті з 
алюмінієвої фольги; по 4 
конверти у картонній 
коробці  

ЗАТ «ІНТЕЛІ 
ГЕНЕРИКС 

НОРД» 

Литва ГЕНЕТІК С.П.А. Італiя перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Оновлено інформацію 

в інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу в 

розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ " 
(уточнення інформації 
без зміни коду АТХ)", 

"Фармакологічні 
властивості", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами 

та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю", 
"Спосіб застосування 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17798/01/01 



№ 
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 

та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
Pulmaxan, suspension 
for nebulization 0,25 

mg/ml or 0,5 mg/ml (в 
Україні зареєстрований 

як ПУЛЬМІКОРТ, 
суспензія для 

розпилення, по 0,25 
мг/мл, по 0,50 мг/мл), 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.  

3.  БУДЕСОНІД-
ІНТЕЛІ НЕБ 

суспензія для 
розпилення 0,50 мг/мл; 
по 2 мл в однодозовому 

ЗАТ «ІНТЕЛІ 
ГЕНЕРИКС 

НОРД» 

Литва ГЕНЕТІК С.П.А. Італiя перереєстрація на 
необмежений термін 

 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17798/01/02 



№ 
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 

контейнері; по 5 
контейнерів у конверті з 
алюмінієвої фольги; по 4 
конверти у картонній 
коробці  

 Оновлено інформацію 
в інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу в 
розділах 

"Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ " 

(уточнення інформації 
без зміни коду АТХ)", 

"Фармакологічні 
властивості", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами 

та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю", 
"Спосіб застосування 

та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
Pulmaxan, suspension 
for nebulization 0,25 

mg/ml or 0,5 mg/ml (в 
Україні зареєстрований 

як ПУЛЬМІКОРТ, 
суспензія для 

розпилення, по 0,25 
мг/мл, по 0,50 мг/мл), 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 



№ 
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.  

4.  БУПІВАКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "АРТЕРІУМ 
ЛТД" 

 

Україна МОЕХС 
КАТАЛАНА, С.Л. 

 

Iспанiя перереєстрація на 
необмежений термін 

-  UA/17991/01/01 

5.  ГІДРОКОРТИЗОН 
10 МГ МІБЕ® 

таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 6 
або по 18 блістерів у 
пачці 

ТОВ «МІБЕ 
УКРАЇНА» 

Україна мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

 

Німеччина 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/18052/01/01 



№ 
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 

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

зі строками, 
зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з 

безпеки. 

6.  ГЛІПВІЛО таблетки по 50 мг по 15 
таблеток у блістері; по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

 

Словенія виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

 
виробник, 

відповідальний 
за контроль серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію 
в інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу в 
розділах 

"Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ " 

(уточнення інформації 
без зміни коду АТХ)", 

"Показання" 
(редагування), 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами 

та інші види 
взаємодій", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації 

референтного 
лікарського засобу 
(Galvus ®, 50 mg 

tablets). 
 

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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17507/01/01 



№ 
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 

вересня 2016 року № 
996), становить: згідно 

зі строками, 
зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з 

безпеки.  

7.  ЕРМУЦИН® тверді капсули по 300 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 2 або по 6 блістерів у 
коробці з картону 

УАБ "МРА" Литовська 
Республіка 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
контроль та 
випуск серій: 

ЕДМОНД ФАРМА 
С.Р.Л., Італiя 

 
Первинне та 

вторинне 
пакування: 
ЛАМП САН 

ПРОСПЕРО СПА, 
Італія 

 

Італiя перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію 
у розділі "Побічні 

реакції" інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу 

щодо безпеки 
застосування діючої 
речовини та щодо 
повідомлення про 

підозрювані 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/14088/01/01 

8.  ЗОРЕСАН® капсули тверді по 100 мг; 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ 
ЛТД" 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД  

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

регулярно 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17907/01/03 



№ 
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. 

9.  ЗОРЕСАН® капсули тверді по 25 мг; 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ 
ЛТД" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

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, 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/17907/01/01 

10.  ЗОРЕСАН® капсули тверді по 50 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 або 6 блістерів у 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ 
ЛТД" 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

Періодичність подання 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17907/01/02 



№ 
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 

картонній упаковці 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. 

11.  ЗОРЕСАН® капсули тверді по 50 мг, 
in bulk: по 10 капсул у 
блістері, по 120 блістерів 
у картонній коробці  

ТОВ "ГЛЕДФАРМ 
ЛТД" 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

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, 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/17908/01/02 

12.  ЗОРЕСАН® капсули тверді по 25 мг; 
in bulk: по 10 капсул у 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ 
ЛТД" 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

- не 
підлягає 

UA/17908/01/01 



№ 
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 

блістері, по 180 блістерів 
у картонній коробці 

ЛТД 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. 

 

13.  ЗОРЕСАН® капсули тверді по 100 мг; 
in bulk: по 10 капсул у 
блістері, по 180 блістерів 
у картонній коробці 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ 
ЛТД" 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

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, 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/17908/01/03 

14.  ЛЕВАСЕПТ таблетки вкриті ДЖІВДХАРА Індія Бафна Індія перереєстрація на - не UA/13293/01/01 



№ 
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 

плівковою оболонкою, по 
500 мг in bulk: по 5 
таблеток у блістері; по 
200 блістерів у картонній 
упаковці; in bulk: по 10 
таблеток у блістері; по 
100 блістерів у картонній 
упаковці; in bulk: по 1000 
таблеток у 
поліетиленовому пакеті в 
контейнері 

ФАРМА ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД  

Фармасьютікалс 
Лтд. 

необмежений термін 
 

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

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

зі строками, 
зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з 

безпеки.  

підлягає 
 

15.  ЛЕВАСЕПТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
500 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці 

ДЖІВДХАРА 
ФАРМА ПРАЙВІТ 

ЛІМІТЕД, Індія  
 

Індія Бафна 
Фармасьютікалс 

Лтд. 
 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію 
в інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу у 
розділах 

"Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (щодо 
назви без зміни коду 

АТХ), "Фармакологічні 
властивості", 
"Показання" 

(редагування), 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами 

та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю", 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/13292/01/01 



№ 
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 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 
"Спосіб застосування 

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

відповідно до 
інформації 

референтного 
лікарського засобу 

(Tavanic 500 mg film-
coated tablets), а також 
розділ "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.  ЛІНЕССА розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 300 мл у 
контейнері, по 1 
контейнеру в коробці 

Ананта Медікеар 
Лтд. 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар Пвт. 

Лтд. 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію 
в інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу в 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17877/01/01 



№ 
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 

розділах 
"Фармакологічні 

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

взаємодій", 
"Особливості 

застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
(Зивокс, розчин для 
інфузій, 2 мг/мл), 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 



№ 
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 

17.  МЕНАКТРА® / 
MENACTRA® 
ВАКЦИНА 
МЕНІНГОКОКОВА 
ПОЛІСАХАРИДНА 
СЕРОГРУП А, C, Y 
ТА W-135 
КОН'ЮГОВАНА 
ДИФТЕРІЙНИМ 
АНАТОКСИНОМ 

розчин для ін’єкцій, по 1 
дозі (0,5 мл) у флаконі, 
по 1 або по 5 флаконів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 1 
або по 5 флаконів у 
картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою та україномовним 
стикером на картонній 
коробці (стандартно-
експортна упаковка); по 1 
або по 5 флаконів в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься в 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування 

Санофі Пастер 
Інк. 

 

США вторинне 
пакування, випуск 

серій: 
Санофі-Авентіс 
Зрт., Угорщина  

 
контроль якості in 
vivo при випуску: 
Санофі Пастер 
Лімітед, Канада 

 
виробництво, 
наповнення, 

контроль якості, 
первинне 

пакування, 
маркування, 

випробування 
стабільності, 

вторинне 
пакування та 
випуск серій: 

Санофі Пастер 
Інк., Сполучені 
Штати (США) 

Угорщина/ 
Канада/ 

Сполучені 
Штати (США) 

перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію 
у розділах "Імунологічні 

і біологічні 
властивості", "Побічні 

реакції", "Умови 
зберігання" (додавання 

речення: 
"Невикористану 

вакцину слід 
утилізувати") інструкції 

для медичного 
застосування 

лікарського засобу 
відповідно до 

матеріалів 
реєстраційного досьє, 

а також до розділу 
"Побічні реакції" 

інструкції внесено 
інформацію про 

необхідність 
повідомляти про усі 

випадки підозрюваних 
побічних реакцій та 

відсутності 
ефективності 

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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17509/01/01 



№ 
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 

періодичності подання 
регулярних звітів з 

безпеки.  

18.  ПЕМЕТРО ліофілізат для розчину 
для інфузій по 500 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію 
в інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу в 
розділах "Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або 
годування груддю", 

"Побічні реакції" 
відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
(АЛІМТА, ліофілізат 
для приготування 

розчину для інфузій по 
500 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17432/01/02 



№ 
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 

вересня 2016 року № 
996), становить: згідно 

зі строками, 
зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з 

безпеки.  

19.  ПЕМЕТРО ліофілізат для розчину 
для інфузій по 100 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Гетеро Лабз 
Лімітед  

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію 
в інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу в 
розділах "Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або 
годування груддю", 

"Побічні реакції" 
відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
(АЛІМТА, ліофілізат 
для приготування 

розчину для інфузій по 
500 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17432/01/01 



№ 
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 

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.  

20.  ПЕРИНДОПРИЛА 
ТЕРТБУТИЛАМІН 

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

ТОВ "АРТЕРІУМ 
ЛТД"  

Україна Чжецзян Меново 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 
 

Китай перереєстрація на 
необмежений термін 

- не 
підлягає 

 

UA/18072/01/01 

21.  РІНГЕРА РОЗЧИН розчин для інфузій по 
200 мл та по 400 мл у 
пляшках скляних або у 
флаконах 

ТОВ "АРТЕРІУМ 
ЛТД" 

 

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію 
у 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/18010/01/01 



№ 
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 

безпеки.  

22.  РУПАТАДИНУ 
ФУМАРАТ 

порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ «Фармак» 
 

Україна Тюхе Індастріз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- не 
підлягає 

 

UA/17814/01/01 

23.  САНЗИДИМ 1000 порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1000 мг 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці 

Cенс Лабораторіc 
Пвт. Лтд. 

 

Індія Cенс Лабораторіc 
Пвт. Лтд. 

Індія 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 

(ФОРТУМ™, порошок 
для розчину для 

ін'єкцій), 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17260/01/01 



№ 
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 

безпеки.  

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

ВЕЗ Фармахем 
д.о.о. 

 
 

Хорватія ВІРУПАКША 
ОРГАНІКС 
ЛІМІТЕД 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

- не 
підлягає 

 

UA/17629/01/01 

25.  ФУРОСЕМІД кристалічний порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС" 
 

Україна Срі Крішна 
Фармасьютікалс 

Лімітед 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

- не 
підлягає 

 

UA/17594/01/01 

 

 

В.о. начальника  

Фармацевтичного управління 

 

Олександр ГРІЦЕНКО 
 


