
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.08.2020 № 1896 

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 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АНТИФРОНТ краплі оральні, розчин; 
по 30 мл у флаконі-

крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці 

ЗАТ "Береш 
Фарма" 

Угорщина виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне та 
вторинне пакування: 
Бірофарма Перша 

Венгерська 
Біотехнологічна 

Компанія, Угорщина;  

контроль якості та 
дозвіл на випуск серії: 
ЗАТ "Береш Фарма", 

Угорщина 

Угорщина Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію у 

розділах "Склад"(уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та 

дози"(уточнення інформації), "Діти", 

"Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 

інформації щодо безпеки застосування 
діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/9949/01/01 

2.  АТОРВАСТАТ
ИНУ КАЛЬЦІЮ 
ТРИГІДРАТ 

порошок (субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

Сентрієнт 
Фармасьюті

калз 

Незерландс 
Б.В. 

Нідерланди Сентрієнт 
Фармасьютікалз Індія 

Прайвіт Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14978/01/01 

3.  ВАЗИЛІП® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 10 мг по 7 таблеток 
у блістері; по 2 або по 

4 блістери у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 

первинне та вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серій: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія; 

первинне та вторинне 

пакування: 
Марифарм д.о.о., 

Словенія; 

контроль серій:  
КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія; 

Словенія Перереєстрація на необмежений 

термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Показання" 

(редагування), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 

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

на швидкість реакції при керуванні 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3792/01/01 



  2                                                                               Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Лабена д.о.о, Словенія автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти"(редагування), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(ЗОКОР®, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, по 20 мг) 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

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

зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 

73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

4.  ВАЗИЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 

по 20 мг по 7 таблеток 
у блістері; по 2 або по 
4, або по 12 блістерів у 

картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 

пакування, контроль та 
випуск серій: 

КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія; 
первинне та вторинне 

пакування: 

Марифарм д.о.о., 
Словенія; 

контроль серій:  

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія; 

Лабена д.о.о, Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

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

властивості", "Показання" 
(редагування), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 

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

"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти"(редагування), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(ЗОКОР®, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, по 20 мг).  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

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

зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 

73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

строками, зазначеними у періодичності 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3792/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

подання регулярних звітів з безпеки. 

5.  ВАЛЄМБІК 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
in bulk: по 1000 

таблеток у банці 

Алємбік 
Фармас’ютік
елс Лімітед 

Індія Алємбік 
Фармас’ютікелс Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/14333/01/01 

6.  ВАЛЄМБІК 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 8 таблеток у 

блістері; по 1 блістеру 
у картонній пачці 

Алємбік 
Фармас’ютік
елс Лімітед 

Індія Алємбік 
Фармас’ютікелс Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання", "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 

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

застосування та дози", 

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

лікарського засобу ЕКСФОРЖ.  

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/14332/01/01 

7.  ВАЛЄМБІК 5 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 

in bulk: по 1000 
таблеток у банці 

Алємбік 
Фармас’ютік

елс Лімітед 

Індія Алємбік 
Фармас’ютікелс Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

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

- Не 
підлягає 

UA/14335/01/01 



  4                                                                               Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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. 

8.  ВАЛЄМБІК 5 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 8 таблеток у 

блістері, по 1 блістеру 
в картонній пачці 

Алємбік 
Фармас’ютік
елс Лімітед 

Індія Алємбік 
Фармас’ютікелс Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання", "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 

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

застосування та дози", 

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

лікарського засобу ЕКСФОРЖ. 

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/14334/01/01 

9.  ВІЦЕБРОЛ таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 

5 блістерів у картонній 
коробці 

БІОФАРМ 
ЛТД 

Польща БІОФАРМ ЛТД Польща Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію у 

розділах "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування 

діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

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

за 
рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3434/01/01 



  5                                                                               Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  ГЕДЕЛИКС® 
СИРОП ВІД 
КАШЛЮ 

сироп, 0,04 г/5 мл, по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 

мірною ложкою в 
картонній коробці 

Кревель 
Мойзельбах 

ГмбХ 

Німеччина Кревель Мойзельбах 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу в розділах 
"Особливості застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Протипоказання", 

"Спосіб застосування та дози" 

(уточнення стосовно безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування лікарського 
засобу, яка розміщена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

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

зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 

73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/3521/01/01 

11.  ГРИПОЦИТРО
Н РИНІС 

краплі назальні, розчин 
по 15 мл у флаконі з 

кришкою-
крапельницею зі 
скляною піпеткою; по 1 

флакону у коробці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості", 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", "Спосіб 

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

відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ВІБРОЦИЛ, краплі 

назальні). 

без 
рецепта 

підлягає UA/11186/02/01 



  6                                                                               Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 
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Реєстраційна процедура Умови 
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Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

12.  ДЕПО-
ПРОВЕРА® 

суспензія для ін’єкцій, 
150 мг/мл; по 1 мл 
суспензії у флаконі або 

заповненому шприці, 
по 1 флакону або 1 
шприцу в картонній 

коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ 

Бельгія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію у розділі 
"Особливості застосування" інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

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, 
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/11244/01/01 

13.  ДИКЛОФЕНАК-

ДАРНИЦЯ 

розчин для ін’єкцій, 25 

мг/мл по 3 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 

1 або 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці 

ПрАТ 

"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця"  

Україна ПрАТ "Фармацевтична 

фірма "Дарниця"  

Україна Перереєстрація на необмежений 

термін. Оновлено інформацію у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 
дози"(уточнення інформації), "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації 

щодо безпеки застосування діючої 
речовини. 

Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/4060/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
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Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  ДИПРОСАЛІК® мазь по 30 г у тубі; по 1 

тубі в картонній коробці 

Шерінг-

Плау 
Сентрал Іст 

АГ 

Швейцарія Шерінг-Плау Лабо Н.В. Бельгія Перереєстрація на необмежений 

термін. Оновлено інформацію у 
розділах "Протипоказання", 

"Застосування у період вагітності та 

годування груддю", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 

безпеки застосування діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 

73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки. 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/4114/02/01 

15.  ЕФФАХОП 600 таблетки вкриті, 

плівковою оболонкою, 
по 600 мг, по 30 
таблеток у флаконі; по 

1 флакону у картонній 
упаковці 

Маклеодс 

Фармасьют
икалс 

Лімітед 

Індія Маклеодс 

Фармасьютикалс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 

термін. Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 
інформації щодо 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, 
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 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14377/01/01 
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№ 
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строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

16.  МАГНІЮ 
КАРБОНАТ 

ВАЖКИЙ 

порошок (субстанція) у 
поліетиленових мішках 

для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"Аврора" 

Україна Хебей Сінтай 
Металургі Магнезіум 

Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15195/01/01 

17.  НАТАМІЦИН кристалічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках 

для фармацевтичного 
застосування  

ТОВ "ТК 
"Аврора" 

Україна Норз Чайна 
Фармасьютікал Хуачен 

Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14963/01/01 

18.  НУКЛЕО 
Ц.М.Ф. ФОРТЕ 

капсули, по 15 капсул у 
блістері, по 2 блістери 
у картонній коробці 

Феррер 
Інтернасіон

аль, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернасіональ, С.А. 

Iспанiя Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлена інформація з безпеки 
в інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення 

інформації)", "Передозування", "Побічні 
реакції"відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. Уточнення 

реєстраційного номера у зв'язку з 
дублюванням з іншим лікарським 

засобом (було - UA/3396/01/01). 

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/18248/01/01 

19.  НУКЛЕО 
Ц.М.Ф. ФОРТЕ 

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій; 3 ампули з 

ліофілізатом та 3 
ампули з 2 мл 
розчинника (натрію 

хлорид, вода для 
ін'єкцій) у контурній 
чарунковій упаковці в 

коробці 

Феррер 
Інтернасіон

аль, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернасіональ, С.А. 

Іспанія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію з безпеки 

в інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації) 

відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє.  

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3396/02/01 
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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. 

20.  ОНДАНСЕТРО
Н 

розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл по 2 мл або 4 мл 

в ампулі; по 5 ампул в 
касеті; по 1 касеті в 
пачці 

Публічне 
акціонерне 

товариство 
"Науково-

виробничий 

центр 
"Борщагівсь
кий хіміко-

фармацевт
ичний 
завод" 

Україна Публічне акціонерне 
товариство "Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський хіміко-

фармацевтичний 

завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування у 
розділах: "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції" щодо 

безпеки застосування діючої та 

допоміжних 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, 
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/3803/02/01 

21.  ПУРИЦИЛІН 

(АМПІЦИЛІНУ 
ТРИГІДРАТ) 

порошок і гранули 

(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

Сентрієнт 

Фармасьюті
калз 

Незерландс 

Б.В. 

Нідерланди Сентрієнт 

Фармасьютікалз Індія 
Прайвіт Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/14940/01/01 

22.  РОФАСТ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 

3 блістери в картонній 
коробці 

Ауробіндо 

Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 

Лімітед- Юніт VII 

Індія Перереєстрація на необмежений 

термін. Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування тексту), 
"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 щодо 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14580/01/02 



  10                                                                               Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

медичного застосування референтного 

лікарського засобу (КРЕСТОР, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 

10 мг, 20 мг).  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

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

зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 

73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

23.  РОФАСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 

по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 

коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед- Юніт VII 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання" (редагування тексту), 
"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 щодо 

медичного застосування референтного 

лікарського засобу (КРЕСТОР, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 

10 мг, 20 мг).  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

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

зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 

73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14580/01/01 

24.  САЛОФАЛЬК суспензія ректальна, 4 
г/60 г, по 60 г суспензії 

Др. Фальк 
Фарма 

Німеччина Відповідальний за 
випуск серій кінцевого 

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3745/02/01 



  11                                                                               Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

у клізмі, по 7 клізм у 

блістерах в коробці з 
картону 

ГмбХ продукту та 

альтернативне 
вторинне пакування: 

Др. Фальк Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробник дозованої 
форми, первинне та 

вторинне пакування: 
Віфор СА 

Цвайнідерлассунг 

Медіхемі Еттінген, 
Швейцарія 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу в розділах 
"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (редагування 

тексту та уточнення інформації), 
"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 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 

25.  ТАЙЛОЛФЕН® 
ХОТ 

порошок для 
орального розчину; по 

20 г порошку у пакеті; 
по 20 г порошку у 
пакеті; по 6 або 12 

пакетів в картонній 
упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина 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", "Здатність 

впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки 

діючих 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, 

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/10897/01/01 

26.  ТІАМАЗОЛ кристалічний порошок 
(субстанція) в 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

Україна ІННОВА ФАРМАКТИВ 
Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15127/01/01 



  12                                                                               Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

фармацевтичного 

застосування 

"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

27.  ЦИТРАМОН 
ЕКСТРА 

таблетки по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 

1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 

"Дарниця"  

Україна ПрАТ "Фармацевтична 
фірма "Дарниця"  

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію у 

розділах: "Фармакологічні властивості", 

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

"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення), 

"Передозування", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

безпеки застосування діючих 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, 

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/3984/01/01 

 
 
В.о. Генерального директора  
Директорату фармацевтичного забезпечення 

 
     
 

О.В. Гріценко 
 

 


