
 
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 30 жовтня 2023 року № 1866 
 
 

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.  АКІНЗЕО® капсули тверді, 300 
мг/0,5 мг; по 1 
капсулі в блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Хелсінн 
Хелскеа СА 

 

Швейцарія Хелсінн Бірекс 
Фармасьютікалз 

Лтд 
 

Ірландія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами"(уточнення інформації), 

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

реакції" відповідно до інформації з безпеки, 
яка зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, 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/17170/01/01 

2.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/5 ТОВ НВФ Україна ТОВ НВФ Україна перереєстрація на необмежений термін за Не UA/17391/01/01 



  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 

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

«МІКРОХІМ
»  
 

«МІКРОХІМ», 
Україна 

(юридична 
адреса 

виробника; 
лабораторія 

фізико-хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії) 

АТ "ФАРМАК", 
Україна 

(виробництво за 
повним циклом) 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

у розділах "Фармакологічні властивості", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу Престаріум, таблетки.  

 
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 

3.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна  
(юридична 

адреса 
виробника; 

лабораторія 
фізико-хімічного 

аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії); 

АТ "ФАРМАК", 
Україна 

(виробництво за 
повним циклом) 

 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу Престаріум, таблетки.  
 

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/17391/01/02 

4.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/5 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(юридична 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17391/01/03 



  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 

адреса 
виробника; 

лабораторія 
фізико-хімічного 

аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії); 

АТ "ФАРМАК", 
Україна 

(виробництво за 
повним циклом) 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу Престаріум, таблетки.  
 

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.  

5.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(юридична 

адреса 
виробника; 

лабораторія 
фізико-хімічного 

аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії); 

АТ "ФАРМАК", 
Україна 

(виробництво за 
повним циклом) 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу Престаріум, таблетки.  
 

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/17391/01/04 

6.  АФЛЕТИН капсули м`які по 
125 мг, по 10 
капсул у блістері, 
по 2 блістери у 
пачці; по 20 капсул 
у блістері, по 1 
блістері у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін. 
 

Оновлено інформацію у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

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

дози", "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до оновленої інформації щодо 

без 
рецепта 

підлягає UA/17176/01/01 



  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 

безпеки застосування діючої речовини та 
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.  

7.  АЦЕТИЛКА З 
ВІТАМІНОМ 
С 

таблетки шипучі, по 
2 таблетки у стрипі; 
по 5 стрипів у 
коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"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 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/17358/01/01 

8.  БАКТОПІК мазь, 2 % по 15 г 
мазі в алюмінієвій 
тубі; по 1 тубі у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД" 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін.  
 

Оновлено інформацію у розділах інструкції 
для медичного застосування "Склад" 
(редаційні правки), "Фармакологічні 

властивості", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (БАКТРОБАН™, мазь).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17049/01/01 



  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 

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.  БІКНУ - 100 
МГ 

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 100 мг; 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті зі 
стерильним 
розчинником (спирт 
безводний) по 3 мл 
у флаконі в 
картонній упаковці 

Емкур 
Фармасьюті

калс Лтд 
 

Індія Емкур 
Фармасьютікалс 

Лтд 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

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

для медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до оновленої інформації 

щодо безпеки застосування діючої 
речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

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

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, 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/16185/01/01 

10.  ВЕНОФЕР® розчин для 
внутрішньовенних 
ін'єкцій, 20 мг/мл, 
по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
картонній коробці 

Віфор 
(Інтернешн

л) Інк. 
 

Швейцарія вторинна 
упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 

Віфор 
(Інтернешнл) Інк., 

Швейцарія 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

Швейцарія/ 
Австрія/ 

Німеччина 
 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

у розділах "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Показання" 
(уточнення інформації), "Взаємодія з 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8015/01/01 



  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 

первинна та 
вторинна 
упаковка: 

Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія 
Такеда ГмбХ, 

Німеччина  
ІДТ Біологіка 

ГмбХ, Німеччина 
вторинна 
упаковка: 
ВАЛІДА, 

Швейцарія 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення інформації), " 
Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "Побічні 
реакції", "Несумісність" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, 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.  ДЕКСАМЕТА
ЗОН КРКА 

таблетки, по 4 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 
3 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію у розділі "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 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/16902/01/03 

12.  ДЕКСАМЕТА
ЗОН КРКА 

таблетки, по 8 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 
3 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію у розділі "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу щодо 
звітування про побічні реакції. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16902/01/04 



  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 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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.  КОСТАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг, по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Сандоз 
Україна" 

 

Україна виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування: 

Каділа 
Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія 
тестування: 
Фармакер 

Преміум Лтд., 
Мальта 

випуск серій: 
Салютас Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

тестування: 
іфп Пріватес 
Інститут фюр 

Продуктквалітет 
ГмбХ, Німеччина 

тестування: 
Аналітішес 

Центрум Біофарм 
ГмбХ Берлін, 

Німеччина 

Індія/ 
Мальта/ 

Німеччина 
 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Аркоксія®, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг, 60 мг, 
90 мг, 120 мг) 

 
Періодичність подання регулярно 

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

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, 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/17232/01/02 

14.  КОСТАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Сандоз 
Україна" 

 

Україна виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування: 

Каділа 
Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія 
тестування: 
Фармакер 

Преміум Лтд., 
Мальта 

випуск серій: 
Салютас Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

Індія/ 
Мальта/ 

Німеччина 
 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Аркоксія®, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг, 60 мг, 
90 мг, 120 мг) 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17232/01/04 



  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 

тестування: 
іфп Пріватес 
Інститут фюр 

Продуктквалітет 
ГмбХ, Німеччина 

тестування: 
Аналітішес 

Центрум Біофарм 
ГмбХ Берлін, 

Німеччина 
 
 

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.  

15.  КОСТАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 90 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Сандоз 
Україна" 

 

Україна виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування: 

Каділа 
Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія 
тестування: 
Фармакер 

Преміум Лтд., 
Мальта 

випуск серій: 
Салютас Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

тестування: 
іфп Пріватес 
Інститут фюр 

Продуктквалітет 
ГмбХ, Німеччина 

тестування: 
Аналітішес 

Центрум Біофарм 
ГмбХ Берлін, 

Німеччина 
 
 

Індія/ 
Мальта/ 

Німеччина 
 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Аркоксія®, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг, 60 мг, 
90 мг, 120 мг) 

 
Періодичність подання регулярно 

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

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, 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/17232/01/03 

16.  КОСТАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Сандоз 
Україна" 

 

Україна виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування: 

Каділа 
Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія 
тестування: 
Фармакер 

Преміум Лтд., 
Мальта 

Індія/ 
Мальта/ 

Німеччина 
 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Аркоксія®, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг, 60 мг, 
90 мг, 120 мг) 

 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17232/01/01 



  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 

випуск серій: 
Салютас Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

тестування: 
іфп Пріватес 
Інститут фюр 

Продуктквалітет 
ГмбХ, Німеччина 

тестування: 
Аналітішес 

Центрум Біофарм 
ГмбХ Берлін, 

Німеччина 
 
 

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.  

17.  ЛЮФІ-500 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці  

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 
 

Індія Іпка Лабораторіз 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін. 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

у розділах "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ " (щодо назви), "Фармакологічні 

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

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

дози", "Діти" (редагування), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (TAVANIC 500 mg film-

coated tablet).  
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/16367/01/01 

18.  МІКСТАРД® 
30 НМ 
ФЛЕКСПЕН® 

суспензія для 
ін'єкцій, 100 МО/мл 
по 3 мл у 
картриджі; по 1 

А/Т Ново 
Нордіск 

 

Данiя Виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 

Данiя/ 
Франція/ 
Бразилія/ 
Китайська 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію щодо безпеки 
застосування діючої речовини в інструкції 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17173/01/01 



  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 

картриджу у 
багатодозовій 
одноразовій 
шприц-ручці; по 1 
або 5 шприц-ручок 
у картонній коробці 

пакування; 
контроль якості 

продукту в 
первинному 

пакуванні 
(картриджі 

Пенфіл®) та 
відповідальний 
за випуск серії 

готового продукту 
(ФлексПен®): 

А/Т Ново Нордіск, 
Данiя 

Виробник 
відповідальний 

за збирання, 
маркування та 

вторинне 
пакування 

готового продукту 
(ФлексПен®); 

контроль якості 
готового продукту 

(ФлексПен®): 
А/Т Ново Нордіск, 

Данiя  
Маркування та 

вторинне 
пакування 

готового продукту 
(ФлексПен®): 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія 

Виробник 
продукції за 

повним циклом: 
Ново Нордіск 
Продюксьон 

САС, Франція 
Виробник 

нерозфасованого 
продукту, 
первинне 

пакування; 
контроль якості 

продукту в 
первинному 

пакуванні 
(картриджі 

Народна 
Республіка  

 
 

для медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" та редаговано розділи 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ", 
"Застосування в період вагітності або 

годування груддю". 
 

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.  



  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 

Пенфіл®); 
збирання, 

маркування та 
вторинне 
пакування 

готового продукту 
(ФлексПен®); 

контроль якості 
готового продукту 

(ФлексПен®): 
Ново Нордіск 

Продукао 
Фармасеутіка до 
Бразіль Лтда., 

Бразилія 
Виробник 

нерозфасованого 
продукту, 

наповнення в 
первинну 
упаковку: 

Ново Нордіск 
(Китай) 

Фармасьютікалз 
Ко., Лтд., 
Китайська 
Народна 

Республіка 

19.  НАГЛАЗИМ® концентрат для 
розчину для 
інфузій, 1 мг/мл; по 
5 мл у флаконі; по 
1 флакону в 
картонній коробці 

БіоМарин 
Інтернешнл 

Лімітед 
 

Ірландiя Виробництво 
балку, 

наповнення в 
первинну 

упаковку та 
контроль балку: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, Німеччина 
Контроль якості 

готового 
лікарського 

засобу: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, Німеччина 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і 

Ко. КГ, Німеччина 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 

Німеччина/ 
Велика 

Британiя/ 
Ірландія  

 
 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

в розділах "Склад" (внесено редакційну 
правку), "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Показання" 
(уточнення інформації), "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "Діти" 

(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації з безпеки, яка 
зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє та розширено текстову частину назви 
фармакотерапевтичної групи згідно з 

міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ у розділі 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13183/01/01 



  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 

Ко. КГ, Німеччина 
Маркування та 

вторинне 
пакування 
готового 

лікарського 
засобу: 

АндерсонБрекон 
(ЮК) Лімітед, 

Велика Британiя 
Контроль якості 

готового 
лікарського 

засобу, 
маркування, 

вторинне 
пакування, 

відповідальний 
за випуск серії: 

БіоМарин 
Інтернешнл 

Лімітед, Ірландія 

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.  

20.  НАЗО 
КРАПЛІ 

краплі назальні, 
розчин, 0,25 мг/мл, 
по 8 мл розчину у 
флаконі, 
закупореному 
кришкою-
крапельницею зі 
скляною піпеткою; 
по 1 флакону у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 
компанія "Здоров'

я" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі 

"Особливості застосування" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

щодо безпеки застосування допоміжної 
речовини та у розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу 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 

Не 
підлягає 

UA/17338/01/01 

21.  НАЗО 
КРАПЛІ 

краплі назальні, 
розчин, 0,5 мг/мл, 
по 8 мл розчину у 
флаконі, 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі 

"Особливості застосування" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/17338/01/02 



  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 

закупореному 
кришкою-
крапельницею зі 
скляною піпеткою; 
по 1 флакону у 
коробці з картону 

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

компанія "Здоров'
я" 
 

щодо безпеки застосування допоміжної 
речовини та у розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу 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. 

22.  НАТРІЮ 
ПІКОСУЛЬФ
АТ 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна ДІШМАН 
КАРБОГЕН 

АМЦІС ЛІМІТЕД 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17589/01/01 

23.  ОЛОПАТАДИ
Н 

краплі очні, розчин 
1 мг/мл по 5 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
кришкою-
крапельницею у 
коробці з картону  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

у розділах: "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 
(Опатанол, краплі очні, 1 мг/мл). 

 
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: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17141/01/01 



  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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

24.  ПРЕГАБАЛІН
-ЗН 

розчин оральний, 
20 мг/мл; по 100 мл 
або 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючим 
пристроєм у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про виникнення побічних 
реакцій. 

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/16783/02/01 

25.  ТЕТРАГІДРО
ЗОЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д  

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна повний цикл 
виробництва за 
виключенням 

мікробіологічного 
контролю: 

ПКАС Фінланд 
Оу, Фiнляндiя 

контроль 
мікробіологічної 

чистоти: 
БІОВІАН Лтд, 

Фiнляндiя 

Фiнляндiя перереєстрація на необмежиний термін - Не 
підлягає 

UA/17313/01/01 

26.  ФЕЛІЗ С таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1, 3 
або 10 блістерів у 
картонній упаковці 

Торрент 
Фармасьюті

калс Лтд 
 

Індія Торрент 
Фармасьютікалс 

Лтд 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

у розділах "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Особливості 

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

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(Ципралекс, таблетки, по 10 мг).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16810/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

 

 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                             Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


