
 
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 07 травня 2024 року № 794 

 
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.  6-
МЕТИЛУРАЦИЛ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"ФАРМХІМ" 

Україна Доочищення, 
сушіння, 

пакування, 
випуску серії:  
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
«ФАРМХІМ»  

Україна;  
Виробництво 

технічного 
продукту:  

Шандонг Білів 
Кемікал Пті. Лтд, 

Китай 

Україна/ 
Китай 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17946/01/01 

2.  АІМАФІКС порошок та 
розчинник для 
розчину для 
інфузій, 1000 
МО/10 мл; флакон 
№ 1 з порошком по 
1000 МО у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 10 
мл у флаконі № 1 
та набором для 
розчинення і 
введення у 
картонній коробці  

КЕДРІОН 
С.П.А. 

Італiя КЕДРІОН С.П.А. Італiя перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє, а також 

внесені редакційні уточнення до 
маркування упаковки 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17426/01/02 



  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 

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.  АІМАФІКС порошок та 
розчинник для 
розчину для 
інфузій, 500 МО/10 
мл; флакон № 1 з 
порошком по 500 
МО у комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 10 
мл у флаконі № 1 
та набором для 
розчинення і 
введення у 
картонній коробці 

КЕДРІОН 
С.П.А. 

Італiя КЕДРІОН С.П.А. Італiя перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє, а також 

внесені редакційні уточнення до 
маркування упаковки лікарського засобу.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17426/01/01 

4.  БРИМОНІДИНУ 
ТАРТРАТ 

порошок 
(субстанція) в 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Центаур 
Фармасеутікалз 
Пріват Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17928/01/01 

5.  БРИМОНІДИНУ 
ТАРТРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Медічем, Ес.Ей.  Іспанія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17906/01/01 

6.  ВАЛЕРІАНА 
ФОРТЕ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 5 або 
по 10 блістерів у 

ТОВ 
"Тернофар

м" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм"  

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/17505/01/01 



  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 

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

безпеки застосування лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

7.  ВЕНДІОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 0,06 
мг/0,015 мг; по 28 
таблеток у блістері 
(24 жовті активні 
таблетки і 4 зелені 
таблетки плацебо); 
по 1 або по 3 
блістери (кожен 
блістер – у 
ламінованому 
пакеті-саше з 
пласким картонним 
футляром для 
зберігання блістера 
та тижневим 
календарем-
стікером) у 
картонній упаковці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер"  

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер"  

 

Угорщина 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/17585/01/01 

8.  ДОКСОРУБІЦИН 
АККОРД 

концентрат для 
розчину для 
інфузій 2 мг/мл; по 
5 мл (10 мг), 10 мл 
(20 мг), 25 мл (50 
мг), 50 мл (100 мг), 
100 мл (200 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону у коробці з 
картону 

Аккорд 
Хелскеа 

Полска Сп. 
з.о.о.  

Польща виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Інтас 

Фармасьютікалс 
Лімітед, Індія; 
виробництво, 

контроль якості, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Інтас 
Фармасьютікалс 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Угорщина/ 
Польща 

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

засобу в розділах "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Adriblastin, 2 mg/ml 

injection). 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17439/01/01 



  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 

Лімітед, Індія; 
відповідальний за 

випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
вторинне 

пакування: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
контроль якості 

серій: 
Весслінг Хангері 
Кфт., Угорщина;  
контроль якості 

серії: 
ФАРМАВАЛІД 

Лтд. 
Мікробіологічна 

лабораторія, 
Угорщина; 

Відповідальний 
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Полска Сп. з о.о. 
Склад Імпортера, 

Польща 

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.  ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій 
по 1000 МО; по 1 
мл в попередньо 
наповненому 
шприцу; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців у блістері; 
по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Склад", 
"Фармацевтична група" (редаговано текст 

розділів без фактичних змін), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Діти", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації стосовно безпеки лікарського 

засобу. 
Оновлено інформацію в короткій 

характеристиці лікарського засобу у 
розділах "2. Якісний і кількісний склад", "5. 

Фармакологічні властивості. 
Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(редаговано текст розділів без фактичних 
змін), "4.4. Протипоказання", "4.6. 

Взаємодія з іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", "4.5. Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 
застосуванні", "4.3. Діти", "4.9. Побічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17088/01/01 



  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 

реакції", "6.1. Допоміжні речовини" 
відповідно до інформації стосовно 

безпеки лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

10.  ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій 
по 10 000 МО; по 1 
мл в попередньо 
наповненому 
шприцу; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців у блістері; 
по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Склад", 
"Фармацевтична група" (редаговано текст 

розділів без фактичних змін), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Діти", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації стосовно безпеки лікарського 

засобу. 
Оновлено інформацію в короткій 

характеристиці лікарського засобу у 
розділах "2. Якісний і кількісний склад", "5. 

Фармакологічні властивості. 
Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(редаговано текст розділів без фактичних 
змін), "4.4. Протипоказання", "4.6. 

Взаємодія з іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", "4.5. Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 
застосуванні", "4.3. Діти", "4.9. Побічні 

реакції", "6.1. Допоміжні речовини" 
відповідно до інформації стосовно 

безпеки 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17088/01/04 



  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 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

11.  ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій 
по 4000 МО; по 1 
мл в попередньо 
наповненому 
шприцу; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців у блістері; 
по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Склад", 
"Фармацевтична група" (редаговано текст 

розділів без фактичних змін), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Діти", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації стосовно безпеки лікарського 

засобу. 
Оновлено інформацію в короткій 

характеристиці лікарського засобу у 
розділах "2. Якісний і кількісний склад", "5. 

Фармакологічні властивості. 
Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(редаговано текст розділів без фактичних 
змін), "4.4. Протипоказання", "4.6. 

Взаємодія з іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", "4.5. Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 
застосуванні", "4.3. Діти", "4.9. Побічні 

реакції", "6.1. Допоміжні речовини" 
відповідно до інформації стосовно 

безпеки лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17088/01/03 

12.  ЕПОБІОКРИН розчин для ін'єкцій 
по 2000 МО; по 1 
мл в попередньо 
наповненому 
шприцу; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців у блістері; 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Склад", 
"Фармацевтична група" (редаговано текст 

розділів без фактичних змін), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17088/01/02 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 1 блістеру у 
пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці 

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

інформації стосовно безпеки лікарського 
засобу. 

Оновлено інформацію в короткій 
характеристиці лікарського засобу у 

розділах "2. Якісний і кількісний склад", "5. 
Фармакологічні властивості. 

Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 
(редаговано текст розділів без фактичних 

змін), "4.4. Протипоказання", "4.6. 
Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "4.5. Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 
застосуванні", "4.3. Діти", "4.9. Побічні 

реакції", "6.1. Допоміжні речовини" 
відповідно до інформації стосовно 

безпеки лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

13.  ЕРТІНОБ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; по 15 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 
 

Туреччин
а 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі 

"Особливості застосування" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування 

допоміжної речовини.  
Оновлено інформацію у розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу щодо 

звітування про побічні реакції.  
Оновлено інформацію у розділах 

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

застосування лікарського засобу щодо 
референтного лікарського засобу 

Тарцева, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою. 

 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17213/01/02 



  8  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ЕРТІНОБ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 15 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 
 

Туреччин
а 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі 

"Особливості застосування" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування 

допоміжної речовини.  
Оновлено інформацію у розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу щодо 

звітування про побічні реакції.  
Оновлено інформацію у розділах 

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

застосування лікарського засобу щодо 
референтного лікарського засобу 

Тарцева, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою. 

 
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/17213/01/01 

15.  ІМІПЕНЕМ/ЦИЛА
СТАТИН 

порошок для 
розчину для 
інфузій 500 мг/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 

- Не 
підлягає 

UA/17716/01/01 



  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 

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.  ІНГАФІТОЛ-1 збір по 50 г у 
пачках із 
внутрішнім пакетом  

ПрАТ 
"Ліктрави" 

 

Україна ПрАТ "Ліктрави" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділі "Діти" (затверджено: 

Препарат застосовують дітям віком від 3 
років за призначенням лікаря; 

запропоновано: Лікарський засіб не 
застосовують дітям (віком до 18 років)) та 

в розділах "Протипоказання”, 
"Особливості застосування", “Спосіб 

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

лікарського засобу. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/14305/01/01 

17.  ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА 

капсули тверді по 
25 мг, по 3 капсули 
у блістері; по 7 
блістерів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія дільниця, що 
відповідає за 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанія;  
дільниця, що 
відповідає за 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості: 

Сінтон Чилі 
Лтда., Чилі; 

дільниця, що 

Іспанія/ 
Чилі/ 

Мальта 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Особливі заходи безпеки", 

"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 (Revlimid (Lenalidomide) 2,5 mg; 5 
mg; 7,5 mg; 10 mg; 15 mg; 20 mg; 25 mg 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17466/01/07 



  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 

відповідає за 
контроль якості: 

Фармадокс 
Хелскеа Лімітед, 

Мальта  

capsule), 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 

18.  ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА 

капсули тверді по 
20 мг, по 3 капсули 
у блістері; по 7 
блістерів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія дільниця, що 
відповідає за 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанія;  
дільниця, що 
відповідає за 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості: 

Сінтон Чилі 
Лтда., Чилі; 

дільниця, що 
відповідає за 

контроль якості: 
Фармадокс 

Хелскеа Лімітед, 
Мальта  

Іспанія/ 
Чилі/ 

Мальта 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Особливі заходи безпеки", 

"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 (Revlimid (Lenalidomide) 2,5 mg; 5 
mg; 7,5 mg; 10 mg; 15 mg; 20 mg; 25 mg 

capsule), 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17466/01/06 



  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 

безпеки 

19.  ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА 

капсули тверді по 
15 мг, по 3 капсули 
у блістері; по 7 
блістерів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія дільниця, що 
відповідає за 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанія;  
дільниця, що 
відповідає за 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості: 

Сінтон Чилі 
Лтда., Чилі; 

дільниця, що 
відповідає за 

контроль якості: 
Фармадокс 

Хелскеа Лімітед, 
Мальта  

Іспанія/ 
Чилі/ 

Мальта 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Особливі заходи безпеки", 

"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 (Revlimid (Lenalidomide) 2,5 mg; 5 
mg; 7,5 mg; 10 mg; 15 mg; 20 mg; 25 mg 

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

засобу щодо важливості звітування про 
побічні реакції 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17466/01/05 

20.  ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА 

капсули тверді по 
10 мг, по 3 капсули 
у блістері; по 7 
блістерів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія дільниця, що 
відповідає за 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанія;  
дільниця, що 
відповідає за 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості: 

Сінтон Чилі 
Лтда., Чилі; 

дільниця, що 
відповідає за 

Іспанія/ 
Чилі/ 

Мальта 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Особливі заходи безпеки", 

"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 (Revlimid (Lenalidomide) 2,5 mg; 5 
mg; 7,5 mg; 10 mg; 15 mg; 20 mg; 25 mg 

capsule), а також оновлено інформацію в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17466/01/04 



  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 

контроль якості: 
Фармадокс 

Хелскеа Лімітед, 
Мальта  

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 

21.  ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА 

капсули тверді по 
7,5 мг по 7 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія дільниця, що 
відповідає за 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанія;  
дільниця, що 
відповідає за 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості: 

Сінтон Чилі 
Лтда., Чилі; 

дільниця, що 
відповідає за 

контроль якості: 
Фармадокс 

Хелскеа Лімітед, 
Мальта  

Іспанія/ 
Чилі/ 

Мальта 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Особливі заходи безпеки", 

"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 (Revlimid (Lenalidomide) 2,5 mg; 5 
mg; 7,5 mg; 10 mg; 15 mg; 20 mg; 25 mg 

capsule), 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17466/01/03 



  13  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки 

22.  ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА 

капсули тверді по 5 
мг, по 3 капсули у 
блістері; по 7 
блістерів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія дільниця, що 
відповідає за 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанія;  
дільниця, що 
відповідає за 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості: 

Сінтон Чилі 
Лтда., Чилі; 

дільниця, що 
відповідає за 

контроль якості: 
Фармадокс 

Хелскеа Лімітед, 
Мальта  

Іспанія/ 
Чилі/ 

Мальта 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Особливі заходи безпеки", 

"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 (Revlimid (Lenalidomide) 2,5 mg; 5 
mg; 7,5 mg; 10 mg; 15 mg; 20 mg; 25 mg 

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

засобу щодо важливості звітування про 
побічні реакції 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17466/01/02 

23.  ЛЕНАЛІДОМІД-
ВІСТА 

капсули тверді по 
2,5 мг, по 7 капсул 
у блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія дільниця, що 
відповідає за 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанія;  
дільниця, що 
відповідає за 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості: 

Сінтон Чилі 
Лтда., Чилі; 

дільниця, що 
відповідає за 

Іспанія/ 
Чилі/ 

Мальта 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Особливі заходи безпеки", 

"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 (Revlimid (Lenalidomide) 2,5 mg; 5 
mg; 7,5 mg; 10 mg; 15 mg; 20 mg; 25 mg 

capsule), а також оновлено інформацію в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17466/01/01 



  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 

контроль якості: 
Фармадокс 

Хелскеа Лімітед, 
Мальта  

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 

24.  ЛІКВЕСТІЯ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг in bulk: 550 або 
600 або 650 
блістерів у коробці 

АТ 
"Фармак" 

Україна Дженефарм С.А.  Греція 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/17566/01/01 

25.  ЛІКВЕСТІЯ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг, in bulk: 480 або 
520 або 560 
блістерів у коробці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна Дженефарм С.А.  
 

Греція 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/17566/01/02 

26.  ЛІКВЕСТІЯ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" 
Кирилівська, 74 
(виробництво з 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

інструкції для медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17565/01/01 



  15  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мг по 14 таблеток у 
блістерах, по 2 або 
4 блістери у пачці 

продукції in bulk 
фірми-виробника 
Дженефарм С.А., 

Греція) 

лікарського засобу "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

реакції" відповідно до інформації 
рефернентного лікарського засобу 
(Adenuric 120 mg film-coated 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 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

27.  ЛІКВЕСТІЯ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг по 14 таблеток у 
блістерах, по 2 або 
4 блістери у пачці 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" 
Кирилівська, 74 
(виробництво з 
продукції in bulk 

фірми-виробника 
Дженефарм С.А., 

Греція) 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

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

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

реакції" відповідно до інформації 
рефернентного лікарського засобу 
(Adenuric 120 mg film-coated 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 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17565/01/02 

28.  ЛІНКОМІЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна Топфонд 
Фармас'ютікал 

Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17812/01/01 



  16  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 

поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

29.  НАФТИФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  

Україна Чунцін Хуапонт 
Шенхем 

Фармас’ютікал 
Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17660/01/01 

30.  НЕВРАЛОН розчин для ін'єкцій, 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 

МЕДИЦИН» 

Україна Мефар Ілач Сан. 
А.Ш.  

Туреччина 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/17661/01/01 

31.  ОКТАГАМ розчин для інфузій, 
50 мг/мл; по 50 мл, 
або по 100 мл, або 
по 200 мл у пляшці; 
по 1 пляшці у 
картонній коробці  

ОКТАФАРМ
А 

Фармацевт
ика 

Продуктіонс
гес. м.б.Х.  

Австрія Октафарма 
Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія; 

Виробник, 
відповідальний за 
виробництво за 
повним циклом, 
за виключенням 

вторинної 
упаковки: 

ОКТАФАРМА АБ, 
Швеція; 

Виробник, 
відповідальний за 
виробництво за 
повним циклом, 
за виключенням 

виробництва 
розчину in-bulk, 

вторинної 
упаковки. 

Альтернативно, 
виробництво 

Австрія/ 
Швеція/ 

Німеччина/ 
Франція 

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

засобу в розділах "Склад" (редагування 
тексту розділу без фактичної зміни), 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 
(редагування тексту розділу без 

фактичної зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Показання" (редагування 
тексту розділу без фактичної зміни), 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози"(редагування тексту 
та уточнення інформації), "Діти" 

(редагування тексту), "Побічні реакції" 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13905/01/01 



  17  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 

кінцевого 
продукту з in-bulk 

розчину, 
виробленого на 

Октафарма 
Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія: 

Октафарма, 
Франція; 

Альтернативна 
виробнича 
ділянка для 
вторинного 
пакування:  
Октафарма 

Дессау ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
випробування на 

алюміній 
(додатково до 

виробника 
Октафарма АБ, 

Швеція): 
Октафарма 

Продуктіонсгесел
шафт Дойчланд 

м.б.Х., Німеччина 

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.  

32.  ОЛОПАТАДИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Ф.І.С. - 
Фаббріка 
Італіана 
Сінтетічі 

С.п.a.  

Італiя Ф.І.С. - 
ФАББРІКА 
ІТАЛІАНА 

СІНТЕТІЧІ С.П.А. 
 

Італiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17644/01/01 

33.  РЕСПІБРОН таблетки 
сублінгвальні по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери 
в картонній коробці  

Лаллеманд 
Фарма АГ  

Швейцарі
я 

Бруcчеттіні с.р.л. 
 

Італія перереєстрація терміном на 5 років 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання" (препарат 
застосовується тільки для профілактики 

рецидивуючих інфекцій дихальних 
шляхів), "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози"(уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно 
до інформації з безпеки застосування 

лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/17298/01/01 



  18  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

34.  ФЛЕКСЕЛІТ розчин для ін'єкцій, 
250 мг/мл; по 1 мл 
(250 мг), або по 2 
мл (500 мг), або по 
4 мл (1000 мг) в 
ампулі у 
пластиковому 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

БРОС ЛТД Грецiя БРОС ЛТД Грецiя 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0436/01/01 

35.  ФРІФЛО КЛІЗМА розчин ректальний, 
21,4 г/9,4 г в 118 
мл, по 133 мл у 
флаконі з 
індукційною 
мембраною, 
наконечником та 
ковпачком; по 1 
флакону у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД" 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"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), 

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

лікарського засобу Реді-ту-юз клізма, 
розчин ректальний. 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/17753/01/01 



  19  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.  

36.  ФУМАРТА® капсули, по 10 
капсул у блістері; 
по 2 або 3 блістери 
у пачці 

АТ 
"Фармак" 

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

засобу у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо безпеки застосування 

лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/17593/01/01 

37.  ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД НЕО 
ІМБИР 

порошок для 
орального розчину; 
по 4 г порошку в 
саше; по 10 саше у 
картонній пачці 

ТОВ «Мові 
Хелс» 

Україна виробництво за 
повним циклом: 
Алпекс Фарма 
СА, Швейцарія; 

первинне та 
вторинне 

пакування:  
Ламп Сан 

Просперо СПА, 
Італія  

Швейцарія/ 
Італія 

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

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
повідомлень 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/17630/01/01 

38.  ХЕЛПЕКС® порошок для ТОВ «Мові Україна Алпекс Фарма СА Швейцарія перереєстрація на необмежений термін без підлягає UA/17631/01/01 
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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 

АНТИКОЛД НЕО 
ІМБИР БЕЗ 
ЦУКРУ 

орального розчину 
по 2,5 г порошку в 
саше, по 10 саше у 
картонній пачці 

Хелс» Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
повідомлень 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. 

рецепта 

 

 

Начальник  
Фармацевтичного управління 

 
Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 

 

 


