
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
11.08.2020 № 1843 

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.  АКСЕФ® таблетки, вкриті 
оболонкою по 250 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери у 

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 "Показання", а також у розділи: 

"Фармакологічні властивості", 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 

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

дози", "Діти" (інформація щодо безпеки), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Зіннат™, 

таблетки, вкриті оболонкою, 250 мг, 500 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/3767/01/01 

2.  АКСЕФ® таблетки, вкриті 
оболонкою по 500 мг 

по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери у 

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 "Показання", а також у розділи: 

"Фармакологічні властивості", 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 

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

дози", "Діти" (інформація щодо безпеки), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3767/01/02 



  2  Продовження ддатка 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 

референтного лікарського засобу (Зіннат™, 

таблетки, вкриті оболонкою, 250 мг, 500 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. 

3.  БАРБОВАЛ® капсули тверді, по 10 
капсул у блістері; по 

1 або 3 блістери у 
пачці з картону  

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/1196/02/01 

4.  ВАЛСАРТАН 

160/ГІДРОХЛ
ОРОТІАЗИД 
12,5 КРКА 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг по 14 

таблеток у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія виробництво "in 

bulk", первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", 

"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 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, 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14544/01/01 



  3  Продовження ддатка 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 

зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

5.  ВАЛСАРТАН 
160/ГІДРОХЛ

ОРОТІАЗИД 
25 КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, 160 мг/25 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 

блістерів у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 

випуск серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

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

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"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 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14545/01/01 

6.  ВАЛСАРТАН 
320/ГІДРОХЛ

ОРОТІАЗИД 
12,5 КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, 320 
мг/12,5 мг по 14 
таблеток у блістері; 

по 2 або 6 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво «in 
bulk», первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 

випуск серії:  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

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

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"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 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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14546/01/01 



  4  Продовження ддатка 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 

996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

7.  ВАЛСАРТАН 

320/ГІДРОХЛ
ОРОТІАЗИД 
25 КРКА 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, 320 мг/25 
мг по 14 таблеток у 

блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія виробництво "in 

bulk", первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", 

"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 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.  

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14544/01/02 

8.  ВАЛСАРТАН 

80/ГІДРОХЛО
РОТІАЗИД 
12,5 КРКА 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, 80 
мг/12,5 мг по 14 

таблеток у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія виробництво "in 

bulk", первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", 

"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 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 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14545/01/02 



  5  Продовження ддатка 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 

здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

9.  ДИПРОСАЛІ
К® 

лосьйон, по 30 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1 

флакону в картонній 
коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст 

АГ 

Швейцарія СЕНЕКСІ HSC - 
ЕРУВІЛЬ СЕНТ 

КЛЕР 

Францiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Застосування у період 

вагітності або 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/4114/01/01 

10.  КОНЦЕНТРА
Т З 9 

РОСЛИН 

екстракт густий 
(субстанція) у бочках 

поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" Україна Албан Мюллер 
Інтернешнл 

Францiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11262/01/01 

11.  МОМЕДЕРМ
® 

мазь, 1 мг/г по 15 г у 
тубі, по 1 тубі в 

картонній коробці 

ТОВ «БАУШ 
ХЕЛС» 

Україна Фармзавод 
Єльфа А.Т. 

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) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10968/01/01 



  6  Продовження ддатка 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 

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.  НЕЙРОТРОП
ИН-
МЕКСИБЄЛ  

розчин для ін'єкцій 5 
%, по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; 

по 2 блістери в пачці 
з картону 

РУП 
"Бєлмедпреп

арати" 

Республiка 
Бiлорусь 

РУП 
"Бєлмедпрепарат

и" 

Республiка 
Бiлорусь 

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/11143/01/01 

13.  НІКОРЕТТЕ® 
КРИЖАНА 

М'ЯТА  

льодяники пресовані 
по 4 мг; по 20 

льодяників у фліп-
упаковці 

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлена інформація з безпеки в інструкції 

для медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 

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

застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(уточнення 
інформації), "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, 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/14535/01/02 

14.  НІКОРЕТТЕ® льодяники пресовані МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція Перереєстрація на необмежений термін. без підлягає UA/14535/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

КРИЖАНА 

М'ЯТА  

по 2 мг; по 20 

льодяників у фліп-
упаковці 

Оновлена інформація з безпеки в інструкції 

для медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 

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

застосування", "Застосування у період 

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

15.  НОРМАТИН краплі очні, розчин 

0,5 % по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-

крапельниці в 
картоній коробці 

УОРЛД 

МЕДИЦИН 
ОФТАЛЬМІКС 

ЛІМІТЕД  

Велика 

Британiя 

"Е.І.П.І.Ко." Єгипет 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 або інші види 

взаємодій","Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" (уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення інформації), 
"Передозування","Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації з безпеки 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/7691/01/02 
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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 

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.  

16.  ОНДАНСЕТР
ОН 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 4 мг 

по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру 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-

фармацевтичний 

завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах: "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Передозування", "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/3803/01/01 

17.  ОНДАНСЕТР

ОН 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 8 мг 
по 10 таблеток у 

блістері, по 1 
блістеру 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-
фармацевтичний 

завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію у розділах: "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 

"Передозування", "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 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3803/01/02 
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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 

здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

18.  ПІАРОН суспензія оральна, 
120 мг/5 мл по 100 
мл у флаконі: по 1 

флакону з мірною 
скляночкою у 
картонній упаковці 

ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ» 

Україна ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ» 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення), "Протипоказання", 

"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 референтного лікарського 
засобу (ПАНАДОЛ®БЕБІ, суспензія оральна, 

120 мг/5 мл).  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 
редакції наказу Міністерства охорони 

здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/9270/02/01 

19.  ПІКОСЕН® краплі оральні по 15 
мл або по 25 мл у 
флаконі; по 1 

флакону в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

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, 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/11154/01/01 

20.  РИЗАТРИПТ
АН-

ФАРМАТЕН 

таблетки, що 
диспергуються у 

ротовій порожнині, по 
5 мг; по 2 таблетки у 
блістері; по 1 

Фарматен 
С.А. 

Грецiя Фарматен С.А., 
Греція; 

Фарматен 
Інтернешнл С.А., 

Греція 

Греція Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Передозування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14329/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

блістеру в картонній 

коробці або по 3 
таблетки у блістері; 
по 1 або по 2 

блістери в картонній 
коробці 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Maxalt®, tablets, 5, 10 mg, 

не зареєстрований в Україні).  

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.  РИЗАТРИПТ
АН-
ФАРМАТЕН 

таблетки, що 
диспергуються у 
ротовій порожнині, по 

10 мг; по 2 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 

коробці або по 3 
таблетки у блістері; 
по 1 або по 2 

блістери в картонній 
коробці 

Фарматен 
С.А. 

Грецiя Фарматен С.А., 
Греція; 

Фарматен 

Інтернешнл С.А., 
Греція 

Греція Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Maxalt®, tablets, 5, 10 mg, 

не зареєстрований в Україні).  

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/14329/01/02 

22.  УРОНЕФРОН
® 

гель, по 100 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах: 

"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Діти" (уточнення), "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно 

до 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 № 

без 
рецепта 

підлягає UA/11226/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  УРОНЕФРОН
® 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 10 таблеток в 

блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах: 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"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/14570/01/01 

24.  ФІТОСЕПТ® розчин для ротової 

порожнини, по 100 
мл у флаконі 
скляному або 

полімерному, по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 100 мл у 

флаконах скляних 
або полімерних 

ПРАТ 

"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 

"ФІТОФАРМ" 

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, 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/11306/01/01 

25.  ФЛУНОЛ® капсули, по 150 мг по 
1 або 2 капсули у 
блістері; по 1 

блістеру 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 "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (інформація щодо безпеки), 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Побічні 

№ 1 – без 
рецепта; 
№ 2 – за 

рецептом 

№ 1 – 
підлягає; 
№ 2 – не 

підлягає 

UA/3784/01/02 
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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 

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, 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.  

26.  ФЛУНОЛ® капсули, по 50 мг по 
3 або 7 капсул у 

блістері; по 1 
блістеру 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 "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (інформація щодо безпеки), 

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

застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "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, 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 

 UA/3784/01/01 

27.  ФУРАЗОЛІД
ОН 

порошок (субстанція) 
у пакетах 
поліетиленових для 

фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна Сучжоу 
Фармацевтична 
фабрика №5 Ко., 

Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14683/01/01 

 
 
Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення                                                                    О.О. Комаріда 


