
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.09.2020 № 2119 

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.  L-ЛІЗИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок (субстанція) 
у поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "Сперко 
Україна" 

Україна "ЕВОНІК РЕКСІМ 
С.А.С." 

Франція Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15282/01/01 

2.  АДРИБЛАСТИ
Н 
ШВИДКОРОЗЧ
ИННИЙ 

ліофілізат для 
розчину для інфузій 
по 10 мг, 1 флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 1 
ампулою розчинника 
по 5 мл (вода для 
ін`єкцій) у картонній 
коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Актавіс Італія 
С.п.А. 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареє строваного 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/4762/01/01 

3.  АДРИБЛАСТИ
Н 
ШВИДКОРОЗЧ
ИННИЙ 

ліофілізат для 
розчину для інфузій 
по 50 мг, 1 флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Актавіс Італія 
С.п.А. 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареє строваного 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/4762/01/02 

4.  АЗАПІН таблетки по 100 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4763/01/01 



  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 

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 

5.  АЗАПІН таблетки по 25 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "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 строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4763/01/02 

6.  АЗИТРОКС® 
500 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, № 3: по 3 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ТОВ "Зентіва"  Чеська 
Республiка 

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 
підляга 

UA/4822/01/02 

7.  АМБРОКСОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Україна Вен Петрохем і 
Фарма (Індія) 

Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15253/01/01 

8.  АФЛАЗИН® капсули по 200 мг, по 
10 капсул у блістері; 
3 блістери в упаковці  

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна ТОВ "ВАЛАРТІН 
ФАРМА" 

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/11171/01/01 
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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 

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 

9.  БАКТРОБАН™ мазь 2 %; по 15 г мазі 
в тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці  

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед  

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію з безпеки в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи "Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє, а 

також редагування тексту у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" згідно з 

класифікатором ВООЗ.  
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/4019/01/01 

10.  ВАЛЕРІАНИ 
0,8% СУХИЙ 
ВОДНО-
СПИРТОВИЙ 
ЕКСТРАКТ 

порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД"  

Україна ЕПО ІСТІТУТО 
ФАРМОКІМІКО 
ФІТОТЕРАПІКО 

С.р.л. 

Iталiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/4590/01/01 

11.  ВІЗАН таблетки по 2 мг, по 
14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр Ваймар 
ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччина 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/11260/01/01 

12.  ДОКСАЗОЗИН
У МЕЗИЛАТ 

кристалічний 
порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

Україна Ауробіндо Фарма 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15176/01/01 



  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 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

13.  ЕКСИСТЕН-
САНОВЕЛЬ 

таблетки по 15 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у картонній 
коробці 

Сановель 
Іляч Санаі 

ве 
Тиджарет 

А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве 

Тиджарет А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9604/01/02 

14.  ЕЛФУНАТ розчин для ін`єкцій, 
50 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в картонній 
коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ЛТД 

Грузія К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

Румунія 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/14711/01/01 

15.  КО-РЕНІТЕК® таблетки по 20 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія виробник 
нерозфасованої 

продукції, 
тестування: 
Мерк Шарп і 

Доум Лімітед, 
Велика Британія; 

Первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нідерланди 

Велика 
Британія/ 

Нідерланди 

Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

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, 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/4279/01/01 

16.  ЛАФЕРОБІОН спрей назальний по 
100000 МО/мл по 5 
мл у флаконі, 
закупореному 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група" (редагування 

без 
рецепта 

підлягає UA/13779/03/01 



  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 

мікродозатором-
розпилювачем; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

тексту без зміни коду АТХ), "Фармакологічні 
властивості" (редагування тексту), 

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

"Спосіб застосування та дози" (редагування 
тексту), "Діти" (редагування тексту), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє. Затвердження 

короткої характеристики 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 

17.  ЛАФЕРОБІОН краплі назальні по 
100000 МО/мл; по 5 
мл у флаконі, 
закупореному 
мікродозатором-
крапельницею; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група" (редагування 
тексту без зміни коду АТХ), "Фармакологічні 

властивості" (редагування тексту), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Спосіб застосування та дози" (редагування 

тексту), "Діти" (редагування тексту), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
Затвердження короткої характеристики 

лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/13779/02/01 

18.  МАДОПАР® таблетки, 200 мг/50 
мг по 100 таблеток у 
пляшці; по 1 пляшці у 
картонній коробці 

Ф.Хоффман
н-Ля Рош 

Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

Італія/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

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

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11355/01/01 



  6                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 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
випробовування 
контролю якості:  

Дельфарм 
Мілано, С.Р.Л., 

Італія 
Первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія  
Випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія   

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування грудд ю" (редакційні уточнення), 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "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.  

19.  НАФАЗОЛІНУ 
НІТРАТ 

порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна ЛОБА Файнхемі 
ГмбХ 

Австрiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/4132/01/01 

20.  НОВОКАЇН-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл, по 2 мл або по 
5 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці, 
по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакотерапевтична група" (уточнення 
формулювання), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини 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/3972/01/01 

21.  НОВОКАЇН-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 
20 мг/мл, по 2 мл в 

ПрАТ 
"Фармацевт

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3972/01/02 



  7                Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ична фірма 
"Дарниця" 

фірма "Дарниця" медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакотерапевтична група" (уточнення 

формулювання), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини 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 

22.  НОЛІПРЕЛ® 
2,0 МГ/0,625 
МГ 

таблетки, по 30 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру, 
запаяному разом з 
адсорбентом у пакет 
з алюмінієвої фольги, 
в коробці з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ’Є 

Францiя Виробництво, 
контроль якості, 

пакування та 
випуск серії: 
Лабораторії 

Серв’є Індастрі, 
Франція; 

Виробництво, 
контроль якості, 

пакування та 
випуск серії: 

Серв’є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 

Франція/ 
Ірландія 

Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію з безпеки в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "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), "Здатність 

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

(уточнення інформації), "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), " "Діти" (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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0930/01/01 

23.  РАПІНЕРОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

БІОСАЙНС 
ЛТД. 

Сполучене 
Королівств

о 
Великобрит

анії і 

АКТАВІС ЛТД. Мальта Перереєстрація на 5 років  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах  
"Фармакологічні властивості" (інформація щодо 
безпеки), "Показання" (уточнення інформації), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14506/01/01 



  8                Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістери у картонній 
пачці 

Північної 
Ірландії  

"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" (інформація щодо безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Requip, film-
coated tablets, 1 mg, 2 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.  

24.  РАПІНЕРОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці 

БІОСАЙНС 
ЛТД. 

Сполучене 
Королівств

о 
Великобрит

анії і 
Північної 
Ірландії  

АКТАВІС ЛТД. Мальта Перереєстрація на 5 років  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах  
"Фармакологічні властивості" (інформація щодо 
безпеки), "Показання" (уточнення інформації), 
"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" (інформація щодо безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Requip, film-
coated tablets, 1 mg, 2 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14506/01/02 



  9                Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

25.  РЕВІТ драже, по 80 або по 
100 драже у 
контейнері; по 80 або 
по 100 драже у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці з 
картону 

АТ 
"ВІТАМІНИ" 

Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Передозування" та 
Короткій характеристиці лікарського засобу в 

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

"Особливі застереження та запобіжні заходи при 
застосуванні", "Застосування під час вагітності та 

годування груддю" (уточнення інформації), 
"Передозування" відповідно до оновленої 

інформації щодо 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/4068/01/01 

26.  САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні, 
пролонгованої дії по 
1000 мг; по 1860 мг 
гранул у пакетиках 
"Грану-Стикс"; по 50 
пакетиків у коробці з 
картону 

Др. Фальк 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччина Виробник 
відповідальний 
за випуск серій 

кінцевого 
продукту та 

альтернативне 
вторинне 

пакування: 
Др. Фальк Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

дозованої форми, 
первинне, 
вторинне 

пакування та 
контроль якості: 

Лозан Фарма 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група" (редагування 

тексту без зміни коду), "Фармакологічні 
властивості" (редагування тексту та уточнення 

інформації), "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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3745/01/02 



  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 

ГмбХ (Ноенбург 
сайт), Німеччина; 

Фарбіл Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник, 
відповідальний 
за первинне, 

вторинне 
пакування та 

контроль якості: 
Лозан Фарма 
ГмбХ (Ешбах 

сайт), Німеччина 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

27.  САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні, 
пролонгованої дії по 
500 мг; по 930 мг 
гранул у пакетиках 
«Грану-Стикс»; по 50 
пакетиків у коробці з 
картону  

Др. Фальк 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччина Виробник 
відповідальний 
за випуск серій 

кінцевого 
продукту та 

альтернативне 
вторинне 

пакування: 
Др. Фальк Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

дозованої форми, 
первинне, 
вторинне 

пакування та 
контроль якості: 

Лозан Фарма 
ГмбХ (Ноенбург 

сайт), Німеччина; 
Фарбіл Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 
за первинне, 

вторинне 
пакування та 

контроль якості: 
Лозан Фарма 
ГмбХ (Ешбах 

сайт), Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група" (редагування 

тексту без зміни коду), "Фармакологічні 
властивості" (редагування тексту та уточнення 

інформації), "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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3745/01/01 

28.  СЕДАФІТОН® таблетки; по 12 
таблеток у блістері; 
по 2 або 4, або 8 
блістерів у пачці 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин

не пакування, 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділі 
"Побічні реакції " відповідно до оновленої 

без 
рецепта 

підлягає UA/4826/01/01 



  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 

контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин

не пакування, 
контроль якості: 
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

інформації щодо 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 

29.  СОЛІАН® 200 
МГ 

таблетки по 200 мг, 
№ 30 (10х3): по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці  

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ДЕЛЬФАРМ 
ДІЖОН 

Франція Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію з безпеки в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "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), "Здатність 

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

(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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4292/01/03 

30.  СУЛЬЦЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г/1 г, 
1 або 10, або 50, або 
100 флаконів з 
порошком в 
картонній коробці  

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Завод С) 

Кіпр Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Спосіб 

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

інформації референтного лікарського засобу 
СУЛЬПЕРАЗОН®. 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11158/01/01 



  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 

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 

31.  УРОСЕПТ супозиторії по 0,2 г, 
по 5 супозиторіїв у 
блістері, по 2 
блістери у пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 

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/3854/01/01 

32.  УРОСЕПТ супозиторії по 0,2 г, 
in bulk: по 5 
супозиторіїв у 
блістері, по 200 
блістерів у ящику з 
гофрокартону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 

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 

- Не 
підлягає 

UA/13908/01/01 

33.  УРСОСАН® капсули по 250 мг, по 
10 капсул у блістері; 
по 1 або 5, або 10 
блістерів у картонній 
коробці 

ПРО.МЕД.Ц
С Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості 
та випуск серії: 
ПРО.МЕД.ЦС 

Прага а.с., 
Чеська 

Республіка; 
виробництво 
проміжного 
продукту, 

контроль якості: 
Хенніг 

Арцнайміттель 
ГмбХ і Ко.КГ, 
Німеччина; 

Чеська 
Республіка/ 
Німеччина 

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/3636/01/01 



  13                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 

первинне і 
вторинне 

пакування: 
СВУС Фарма а.с., 

Чеська 
Республіка;  
первинне і 
вторинне 

пакування: 
КООФАРМА 
с.р.о., Чеська 
Республіка 

34.  ФЛУКОНАЗОЛ-
КР 

капсули по 150 мг, по 
1 капсулі у блістері; 
по 1, або 2, або 4 
блістери у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

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 

№ 1 – без 
рецепта; 
№ 2, № 4 - 

за 
рецептом 

№ 1 – 
підлягає; 
№ 2, № 4 

- не 
підлягає 

UA/14791/01/02 

35.  ФЛУКОНАЗОЛ-
КР 

капсули по 100 мг, по 
7 або 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

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/14791/01/01 

36.  ФЛУКОНАЗОЛ-
КР 

капсули по 50 мг, по 
7 або 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

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/14791/01/03 

37.  ХОНДРОЇТИН порошок (субстанція) ПРАТ Україна Біоіберіка С.А.У. Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не UA/15094/01/01 



  14                Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

СУЛЬФАТ 
НАТРІЮ 

у подвійних пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
використання 

"ФІТОФАРМ
" 

підлягає 

38.  ЦЕФОТАКСИМ
-БХФЗ 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 
мг; флакон №1 (без 
пачки): по 55 
флаконів з порошком 
у коробці; флакон 
№1 (у пачці): по 1 
флакону з порошком 
у пачці; флакон №1 
(у пачці): по 1 
флакону з порошком 
у комплекті з 
розчинником ( вода 
для ін'єкцій) по 5 мл в 
ампулі в пачці з 
картонною 
перегородкою 

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 у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Показання"(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", "Несумісність" 

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 

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4252/01/01 

39.  ЦЕФОТАКСИМ
-БХФЗ 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 
мг; флакон №1 (без 
пачки): по 55 
флаконів з порошком 
у коробці; флакон 
№1 (у пачці): по 1 
флакону з порошком 
у пачці; флакон №1 
(у пачці): по 1 
флакону з порошком 
у комплекті з 
розчинником ( вода 
для ін'єкцій) по 5 мл в 
ампулі в пачці з 
картонною 
перегородкою 

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 у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Показання"(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", "Несумісність" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4252/01/02 



  15                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 

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 

 

40.  ЦИПРОФЛОКС
АЦИН 

розчин для інфузій, 
200 мг/100 мл, по 100 
мл в контейнері; по 1 
контейнеру в 
полівінілхлоридній 
плівці в коробці  

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар Пвт. 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "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 строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10746/01/01 

41.  ЦИСТОРАЛ гранули для 
орального розчину 
3,0 г/8,0 г, по 8 г 
гранульованого 
порошку у пакеті; по 
1 пакету 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"(уточнення інформації), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

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

референтного лікарського засобу (МОНУРАЛ, 
гранули для орального розчину). 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14705/01/01 



  16                Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

 

 

 

Генеральний директор  

Директорату фармацевтичного забезпечення           

 

О.О. Комаріда                    
 

 

 
 


