
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
13.06.2019 № 1396 

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 
реєстраційног
о посвідчення 

1.  БІОСЕПТ 70 розчин для 
зовнішнього 
застосування 70% 
по 100 мл у 
флаконах або 
банках 

ТОВ 
"Українська 

фармацевтич
на компанія" 

Україна ПрАТ "Біолік" Україна Перереєстрація на необмежений термін за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13166/01/02 

2.  БРОНХОЛІТИН сироп, по 125 г у 
флаконі скляному 
або з 
поліетилентерефтал
ату; по 1 флакону з 
мірним стаканчиком 
у картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка: 

АТ "Софарма", 
Болгарія; 
Дозвіл на 

випуск серії : 
АТ "Софарма", 

Болгарія 

Болгарія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 

до плану педіатричних досліджень (РІР) (інші 
зміни) - Зміни внесено до Інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

груддю" (уточнення інформації  з безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючих речовин 

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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/10064/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

3.  ВЕНОРУТИНОЛ капсули по 300 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичн
ий завод" 

Україна 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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/2354/01/01 

4.  ВАНКОМІЦИН-
ВОКАТЕ 

ліофілізат для 
приготування 
розчину для інфузій 
по 500 мг у 
флаконах, по 1 або 
10 флаконів з 
ліофілізатом у 
картонній коробці 

Фармацевтич
на компанія 

"ВОКАТЕ 
С.A." 

 

Грецiя АНФАРМ 
ХЕЛЛАС С.А. 

Грецiя Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/8773/01/01 

5.  ГАСТРО-
НОРМ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 4 або 10 
блістерів у пачці 

ПАТ 
"Галичфарм"  

Україна ПАТ 
"Галичфарм"  

Україна; 
ПАТ 

"Київмедпрепар
ат",  

Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до Інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Показання" (уточнення інформації), а 
також до розділів "Особливості застосування", 

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

діючої речовини лікарського засобу. 

без 
рецепта 

підлягає UA/1034/01/01 
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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 
реєстраційног
о 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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  ГЕПАРИН 

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

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна Хебей Чангшан 
Біокемікал 

Фармас`ютикал 
Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14105/01/01 

7.  ЕКЗОДЕРИЛ® 
ЛАК 

лак для нігтів 
лікувальний, 5% 
розчин, по 2,5 мл 
або 5 мл у флаконі; 
по 1 флакону разом 
з 10 лопаточками, 30 
тампонами для 
очищення та 30 
пилочками для нігтів 
у пачці з картону 

ТОВ "Сандоз 
Україна" 

Україна Дозвіл на 
випуск серії : 

Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
виробництво 

нерозфасовано
ї продукції , 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
тестування: 

Пауль В. 
Бейверс ГмбХ, 

Німеччина  

Словенія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: діюча редакція – Себастьян 
Хорн, пропонована редакція – Калашник Лариса 

Олександрівна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. Зміна номеру 
мастер-файла, зміна місця знаходження мастер-
файла системи фармаконагляду заявника. Зміни 

І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/13688/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат 

оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки 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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  ЗИНАЦЕФ™ порошок для 

розчину для ін’єкцій, 
по 750 мг; 1 флакон 
з порошком у 
картонній упаковці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн 

Мануфактуринг 
С.п.А. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 

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

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

груддю", "Передозування", "Побічні реакції" "Діти" 
(додано інформацію з безпеки), "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

відповідно до інформації  стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1524/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  ЗИНАЦЕФ™ порошок для 
розчину для ін’єкцій, 
по 1,5 г; 1 флакон з 
порошком у 
картонній упаковці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн 

Мануфактуринг 
С.п.А. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 

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

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

груддю", "Передозування", "Побічні реакції" "Діти" 
(додано інформацію з безпеки), "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

відповідно до інформації  стосовно 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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1524/01/02 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

звітів з безпеки.  

10.  ЗОТЕОН 
ПОДХАЙЛЕР 

порошок для 
інгаляцій, тверді 
капсули по 28 мг; по 
8 капсул у блістері; 
по 7 блістерів та 1 
інгалятор у картонній 
пачці; по 4 картонні 
пачки та 1 
додатковий 
інгалятор або по 8 
картонних пачок та 2 
додаткові інгалятори 
у коробці 

 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарія Конафарма АГ 
, Швейцарія 

(первинне та 
вторинне 
пакування 

(альтернативни
й завод)); 
Новартіс 

Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

(випуск серії); 
Новартіс 

Фармасьютика
лс 

Корпорейшн, 
Сполучені 

Штати Америки 
(виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування) 

Швейцарія/ 
Сполучені 
Штати 
Америки 

Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/12920/01/01 

11.  КОРИЗАЛІЯ® таблетки, вкриті 
оболонкою по 20 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

БУАРОН Францiя БУАРОН Францiя Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 

до плану педіатричних досліджень (РІР) (інші 
зміни) Зміни внесено до Інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації  щодо безпеки), "Діти" (уточнення 
інформації  з безпеки), "Побічні реакції" відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє 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, зареєстрований в 

без 
рецепта 

підлягає UA/9329/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  ЛАМІЗИЛ® крем 1 %, по 15 г або 

30 г в тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці 

Новартіс 
Консьюмер 

Хелс СА 

Швейцарія Новартіс 
Консьюмер 

Хелс СА 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості"(редагування 

тексту), "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності та годування 

груддю"(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами"(редагування тексту), "Спосіб 

застосування та дози"(уточнення інформації), 
"Передозування, "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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/1005/03/01 

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

СКАН 
БІОТЕК ЛТД 

 

Індія Бафна 
Фармасьютікал

c Лтд 

Індія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом.. 
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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13292/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

картонній упаковці  за № 1649/29779 (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.  ЛЕВОФЛОКС таблетки вкриті 

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

СКАН 
БІОТЕК ЛТД 

 

Індія Бафна 
Фармасьютікал

c Лтд 

Індія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/13293/01/01 

15.  МЕДОКАРДИЛ таблетки по 6,25 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів у картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр; 

Медокемі ЛТД 
(Завод AZ), 

Кіпр 

Кіпр Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції  у розділи 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози" (щодо безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 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, зареєстрований в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9479/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  МЕДОКАРДИЛ таблетки по 25 мг; 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів у картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр; 

Медокемі ЛТД 
(Завод AZ), 

Кіпр 

Кіпр Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції  у розділи 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози" (щодо безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/9479/01/02 

17.  МЕТИЛУРАЦИЛ 
З 
МІРАМІСТИНО
М 

мазь по 15 г або по 
30 г у тубі; по 1 тубі в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

без 
рецепта 

підлягає UA/1750/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки застосування 
допоміжних речовин. 

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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  МУКАЛІТАН таблетки по 0,05 г, 

по 30 таблеток у 
контейнерах 
полімерних 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до Інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділу: "Показання"(вилучено "туберкульоз 
легенів з явищами неспецифічного бронхіту") 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства 

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

без 
рецепта 

підлягає UA/0344/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки.  
 

19.  ОФЛОКСАЦИН порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя КІМІКА 
СІНТЕТІКА, 

С.А. 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/13817/01/01 

20.  ПАКЛІТАКСЕЛ-
ФАРМЕКС 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
6 мг/мл по 5 мл (30 
мг), 16,7 мл (100 мг), 
35 мл (210 мг), 41,7 
мл (250 мг), 43,4 мл 
(260 мг) або 50 мл 
(300 мг) у флаконі; 
по 1 флакону у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці з 
картону 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ 
 "ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна Перереєстрація на 5 років. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, 

або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) Зміни 

внесені до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи: "Показання" 
(редагування тексту), "Протипоказання", 

"Особливі заходи безпеки","Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (інформація щодо 
безпеки), "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/13787/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

21.  ПІВОНІЇ 
ВІДХИЛЕНОЇ 
ТРАВА ТА 
КОРЕНЕВИЩА 
З КОРЕНЯМИ 

маса подрібнена 
(субстанція) з 
лікарської рослинної 
сировини у 
паперових мішках 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13945/01/01 

22.  ПРОСТАЛАД настойка для 
перорального 
застосування по 100 
мл у флаконі або у 
банці із скломаси; по 
1 флакону або банці 
в пачці з картону ; по 
100 мл у флаконі 
або у банці 
полімерній; по 1 
флакону або банці в 
пачці з картону  

ТОВ 
"Українська 

фармацевтич
на компанія" 

Україна ПрАТ "Біолік" Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) Уповноважена 
особа, відповідальна за фармаконагляд: Діюча 

редакція – Кучер Зінаїда Леонідівна. 
Пропонована редакція – Британ Оксана 

Валентинівна. Зміна контактних даних. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду 

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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/1194/01/01 

23.  СТРЕПТОЦИД таблетки по 0,5 г, по 
10 таблеток у 
блістерах 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна 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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1090/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

за № 1649/29779 (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.  СТРЕПТОЦИД таблетки по 0,3 г, по 
10 таблеток у 
блістерах 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна 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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/1090/01/02 

25.  ТРИХОПОЛ® таблетки по 250 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці 

Фармацевтич
ний завод 

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А. 

Польща Фармацевтични
й завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

Польща Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 

до плану педіатричних досліджень (РІР) (інші 
зміни) Зміни внесено до Інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації  щодо безпеки), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки застосування, 
зазначеної в матеріалах реєстраційного досьє 

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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1306/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

за № 1649/29779 (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.  

26.  ФЕРРОЛЕК-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі по 5 ампул у 
картонній коробці; по 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 
1 блістеру у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я"  

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Здатність виливати на 

швидкість реакції  при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "Спосіб застосування 

та дози" (уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з 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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/2393/01/01 

27.  ФЛАДЕКС мазь, 20 мг/г, по 10 г 
або 15 г у тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн

Україна 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3374/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

чна компанія 
"Здоров'я" 

а компанія 
"Здоров'я" 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  

 
28.  ФЛУТАМІД таблетки по 250 мг 

по 21 таблетці у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Оріон 
Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Альтернативни
й виробник, що 

здійснює 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Оріон 
Корпорейшн, 

Фінляндія 

Фінляндія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділу 
"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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/0488/01/01 

29.  ЧЕБРЕЦЮ 
ТРАВА 

трава (субстанція) у 
мішках, тюках, кіпах 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/2144/01/01 

 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 

Т.М. Лясковський 
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