
 
 

 
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 08 квітня 2024 року № 587 

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.  АМКЕСОЛ® 
УНО 

сироп 2 %, по 100 мл 
у банці скляній; по 1 
банці разом з ложкою 
мірною у пачці; по 
100 мл у банці 
полімерній; по 1 
банці разом з ложкою 
мірною у пачці 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ "Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

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

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
Флюдітек, сироп, а також розділ 

"Побічні реакції" доповнено 
інформацією 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/17239/01/02 

2.  ГРОПІВІРІН® сироп, 50 мг/мл по 
100 мл у флаконі; по 
1 флакону зі 
шприцом-дозатором 
у пачці  

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17561/01/01 



  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 

властивості", "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", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (Isoprinosine 50 

mg/ml sirup), 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.  

3.  ДИМЕТИНДЕ
Н-ЗДОРОВ`Я 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери 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 розділах 
"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 

інформації референтного лікарського 
засобу Fenistil® Dragees, до розділу 

"Побічні реакції" щодо звітування про 
побічні реакції та до розділу 

"Упаковка"(уточнення інформації). 
 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/16699/02/01 



  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 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

4.  ЕРІДОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 мг, 
по 10 таблеток в 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в картонній 
пачці 

Дексель 
Лтд. 

 

Ізраїль виробництво, 
пакування, 

випробування 
контролю якості та 

випуск серії: 
Дексель Лтд., Ізраїль 

випробування 
контролю якості 

(мікробіологічний 
контроль): 

ТOB Інститут 
харчової мікробіології 

та споживчих 
товарів, Ізраїль 

Ізраїль перереєстрація на необмежений 
термін 

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

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

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(РИСПОЛЕПТ®, таблетки, вкриті 

оболонкою, по 2 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17620/01/01 

5.  ЕРІДОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 4 мг, 
по 10 таблеток в 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в картонній 

Дексель 
Лтд. 

 

Ізраїль виробництво, 
пакування, 

випробування 
контролю якості та 

випуск серії: 
Дексель Лтд., Ізраїль 

Ізраїль перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17620/01/02 



  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 

пачці випробування 
контролю якості 

(мікробіологічний 
контроль): 

ТOB Інститут 
харчової мікробіології 

та споживчих 
товарів, Ізраїль 

 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

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

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(РИСПОЛЕПТ®, таблетки, вкриті 

оболонкою, по 2 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. 

6.  МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 
мг; in bulk: по 190 
флаконів у коробці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

 

Україна ЕйСіЕс ДОБФАР 
Ес.Пі.Ей. 

 

Італiя 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/17670/01/02 

7.  МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 500 
мг; in bulk: по 190 
флаконів у коробці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

 

Україна ЕйСіЕс ДОБФАР 
Ес.Пі.Ей. 

 

Італiя 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 

- Не 
підлягає 

UA/17670/01/01 



  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 

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.  НУВІДЖИЛ® таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
серії: 

Цефалон ТОВ, США 
первинне, вторинне 
пакування та дозвіл 

на випуск серії: 
ПЛІВА Хрватска 
д.о.о., Хорватія 

США/ 
Хорватія 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості" (внесено уточнення), 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації з 

безпеки лікарського засобу, 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/17446/01/01 

9.  НУВІДЖИЛ® таблетки по 150 мг; 
по 7 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у коробці; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
серії: 

Цефалон ТОВ, США 
первинне, вторинне 
пакування та дозвіл 

на випуск серії: 
ПЛІВА Хрватска 
д.о.о., Хорватія 

США/ 
Хорватія 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості" (внесено уточнення), 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації з 

безпеки лікарського засобу, 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17446/01/02 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  НУВІДЖИЛ® таблетки по 250 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у коробці; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
серії: 

Цефалон ТОВ, США 
первинне, вторинне 
пакування та дозвіл 

на випуск серії: 
ПЛІВА Хрватска 
д.о.о., Хорватія 

США/ 
Хорватія 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості" (внесено уточнення), 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації з 

безпеки лікарського засобу, 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/17446/01/03 

11.  ОЛІМЕЛЬ 
N4E 

емульсія для інфузій 
по 1000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 6 пакетів у 
картонній коробці; по 
1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці; по 
2000 мл у 
трикамерному 

Бакстер 
С.А. 

 

Бельгiя Вхідний контроль, 
контроль проміжного 

продукту, 
виробництво, 

пакування, контроль 
якості та випуск серії: 
Бакстер С.А., Бельгiя 

Бельгiя перереєстрація на необмежений 
термін 

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

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації стосовно безпеки, яка 

зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє, а також 

внесено редакційні правки в розділи 
"Протипоказання", "Особливості 

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

"Спосіб застосування та дози". 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17379/01/01 



  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 

пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці 

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.  ОЛІМЕЛЬ 
N7E 

емульсія для інфузій 
по 1000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 6 пакетів у 
картонній коробці; по 
1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці; по 
2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці 

Бакстер 
С.А. 

 

Бельгiя Вхідний контроль, 
контроль проміжного 

продукту, 
виробництво, 

пакування, контроль 
якості та випуск серії: 
Бакстер С.А., Бельгiя 

Бельгiя перереєстрація на необмежений 
термін 

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

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації стосовно безпеки, яка 

зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє, а також 

внесено редакційні правки в розділи 
"Протипоказання", "Особливості 

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

"Спосіб застосування та дози". 
 

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/17380/01/01 

13.  ОЛІМЕЛЬ 
N9E 

емульсія для інфузій; 
по 1000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 6 пакетів у 
картонній коробці; по 
1500 мл у 
трикамерному 

Бакстер 
С.А. 

 

Бельгiя Вхідний контроль, 
контроль проміжного 

продукту, 
виробництво, 

пакування, контроль 
якості та випуск серії: 
Бакстер С.А., Бельгiя 

Бельгiя Перереєстрація на необмежений 
термін 

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

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації стосовно безпеки, яка 

зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє, а також 

внесено редакційні правки в розділи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17381/01/01 



  8  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці; по 
2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози". 

 
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.  

14.  ПАПАВЕРИН супозиторії по 20 мг, 
по 5 супозиторіїв у 
блістері, по 2 
блістери у картонній 
упаковці 

Фарміна 
Лтд 

 

Польща Фарміна Лтд 
 

Польща 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.  

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17524/01/01 

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

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 
 

Індія Саі Парентералз 
Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16732/01/02 



  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 

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.  ПЕЦЕФ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 
 

Індія Саі Парентералз 
Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в 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/16732/01/01 

17.  ПРОКТО-
МАЗЬ 

мазь, по 20 г у тубі; 
по 1 тубі у коробці з 
картону 

ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА
ЦІЯ 

«ЗДОРОВ’Я
» 
 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 
Україна 

всі стадії 
виробництва, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію у розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування" "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

Ауробін, до розділу "Побічні реакції" 
щодо звітування про побічні реакції та 

до розділів "Упаковка"(уточнення 
інформації), "Склад"(редакційні 

правки). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17535/01/01 



  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 

Україна 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 

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. 

18.  СИНАФЛАН-
ЗДОРОВ'Я 

мазь, 0,25 мг/г по 15 г 
у тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону 

ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА
ЦІЯ 

«ЗДОРОВ’Я
» 
 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 
Україна 

всі стадії 
виробництва, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 
Україна 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 

Україна 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 
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/17581/01/01 

 
 

Начальник  

Фармацевтичного управління 

 

Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 
 

 


