
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
30.09.2020 № 2220 

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.  БРОНХОВАЛ® таблетки по 30 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія виробництво in bulk, 
пакування, випуск серії: 
Салютас Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
пакування, випуск серії: 

Лек С.А., Польща 

Німеччина/ 
Польща 

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/9256/02/01 

2.  БРОНХОФІТ настойка складна, 
по 100 мл у банці 
скляній; по 1 банці 
в пачці; по 100 мл у 
банці полімерній; 
по 1 банці в пачці; 
по 100 мл у 
флаконі 
полімерному; по 1 
флакону в пачці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
фармацевт

ична 
компанія 

"ЕЙМ" 

Україна ТОВ "Науково-виробнича 
фармацевтична компанія 

"ЕЙМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в 

Інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

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

взаємодій", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючих речовин 
лікарського засобу. 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, 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/3546/02/01 

3.  ВЕСТІБО таблетки по 8 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна повний цикл: 
Каталент Німеччина 

Шорндорф ГмбХ, 

Німеччина/ 
Болгарія 

 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4059/01/01 



  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 

блістери у коробці Німеччина; 
первинне, вторинне 

пакування, випуск серії: 
Балканфарма-Дупниця 

АТ, Болгарія; 
контроль серії (тільки 

мікробіологічне 
тестування): 

БАВ Інститут Гігієни та 
Забезпечення Якості 

ГмбХ, Німеччина 

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.  ВЕСТІБО таблетки по 16 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна повний цикл: 
Каталент Німеччина 

Шорндорф ГмбХ, 
Німеччина; 

первинне, вторинне 
пакування, випуск серії: 
Балканфарма-Дупниця 

АТ, Болгарія; 
контроль серії (тільки 

мікробіологічне 
тестування): 

БАВ Інститут Гігієни та 
Забезпечення Якості 

ГмбХ, Німеччина 

Німеччина/ 
Болгарія 

 

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/4059/01/02 

5.  ВЕСТІБО таблетки по 24 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 6 блістерів у 
коробці; по 15 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна повний цикл: 
Каталент Німеччина 

Шорндорф ГмбХ, 
Німеччина; 

Catalent Germany 
первинне, вторинне 

пакування, випуск серії: 
Балканфарма-Дупниця 

АТ, Болгарія; 
контроль серії (тільки 

мікробіологічне 
тестування): 

БАВ Інститут Гігієни та 
Забезпечення Якості 

ГмбХ, Німеччина 

Німеччина/ 
Болгарія 

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/4059/01/03 

6.  ЕКВАТОР таблетки, 20 мг/10 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або 
3, або 6 блістерів у 
пачці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3211/01/02 



  3                    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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

7.  ЕНТЕРОЖЕРМІ
НА® 

порошок для 
суспензії оральної, 
№ 10 (2x5): по 2 г у 
саше; по 10 саше 
(кожні 2 саше 
роз’єднуються 
пунктирною лінією) 
в картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі С.п.А. Італія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Особливі 
заходи з безпеки", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

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/4234/03/01 

8.  ЕПІРУБІЦИН 
МЕДАК 

розчин для ін’єкцій, 
2 мг/мл, по 5 мл, 10 
мл, 25 мл, 50 мл, 
100 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
коробці 

Медак 
Гезельшаф

т фюр 
клініше 

Шпеціальпр
епарате 

мбХ 

Німеччина Вторинне пакування, 
маркування,  контроль та 

випуск серії:  
Медак Гезельшафт фюр 

клініше 
Шпеціальпрепарате мбХ, 

Німеччина; 
Виробництво "in bulk", 
пакування, маркування 

та контроль серії:  
Онкотек Фарма 

Продакшн ГмбХ, 
Німеччина; 

Маркування та вторинне 
пакування: 

Мед-ІКС-Пресс ГмбХ, 
Німеччина;  

Виробництво "in bulk", 
пакування, маркування 

та контроль серії:  
Онкомед 

меньюфекчерінг а.с., 
Чеська Республіка 

Німеччина/ 
Чеська 

Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання" 
(редагування тексту), "Протипоказання", 
"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з 

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

"Спосіб застосування та дози" 
(інформація щодо безпеки), "Побічні 
реакції", "Несумісність" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10941/01/01 



  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 

безпеки 

9.  ЗЕРОДОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
3 блістери у 
картонній пачці 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка Лабораторіз Лімітед  Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група"(уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю"(уточнення інформації), 
"Передозування", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10618/01/01 

10.  КАШТАНУ 
НАСІННЯ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна Фітофарм Клека С. А. Польща Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15062/01/01 

11.  КВАНІЛ гранули 500 мг по 
1,5 г у саше; по 10 
або по 30 саше у 
картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ 
ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група" (щодо назви), "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (уточнення 

інформації), "Протипоказання", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Діти" (редагування), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(СОМАЗИНА®, розчин для перорального 

застосування).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14767/01/01 



  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 

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.  КО-АМЛЕССА таблетки, 8 мг/2,5 
мг/10 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6, або 9 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 

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

Словенія; 
первинне та вторинне 

пакування: 
КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія; 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії, випуск серії: 
КРКА Польща Сп. з о.о., 

Польща;  
первинне та вторинне 

пакування, випуск серії:  
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль серії : 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина;  
контроль 

мікробіологічної чистоти 
серії (у випадку контролю 
серії ТАД Фарма ГмбХ): 
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, 

Німеччина 

Словенія/ 
Польща/ 

Німеччина 

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 або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

застосування та дози" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" щодо 
безпеки застосування діючих речовин 

лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, 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/14676/01/01 

13.  КО-АМЛЕССА таблетки, 4 мг/1,25 
мг/5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6, або 9 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 

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

Словенія; 
первинне та вторинне 

пакування: 
КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія/ 
Польща/ 

Німеччина 

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 або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14676/01/02 



  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 

Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія; 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії, випуск серії: 
КРКА Польща Сп. з о.о., 

Польща;  
первинне та вторинне 

пакування, випуск серії:  
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль серії : 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина;  
контроль 

мікробіологічної чистоти 
серії (у випадку контролю 
серії ТАД Фарма ГмбХ): 
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, 

Німеччина 

годування груддю" (уточнення), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), 

"Передозування", "Побічні реакції" щодо 
безпеки застосування діючих речовин 

лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

14.  КО-АМЛЕССА таблетки, 2 
мг/0,625 мг/5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, 
або 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 

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

Словенія; 
первинне та вторинне 

пакування: 
КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія; 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії, випуск серії: 
КРКА Польща Сп. з о.о., 

Польща;  
первинне та вторинне 

пакування, випуск серії:  
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль серії : 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина;  
контроль 

мікробіологічної чистоти 
серії (у випадку контролю 
серії ТАД Фарма ГмбХ): 

Словенія/ 
Польща/ 

Німеччина 

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 або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

застосування та дози" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" щодо 
безпеки застосування діючих речовин 

лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, 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/14677/01/01 



  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 

Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, 
Німеччина 

15.  КО-АМЛЕССА таблетки, 4 мг/1,25 
мг/10 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6, або 9 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 

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

Словенія; 
первинне та вторинне 

пакування: 
КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія; 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії, випуск серії: 
КРКА Польща Сп. з о.о., 

Польща;  
первинне та вторинне 

пакування, випуск серії:  
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль серії : 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина;  
контроль 

мікробіологічної чистоти 
серії (у випадку контролю 
серії ТАД Фарма ГмбХ): 
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, 

Німеччина 

Словенія/ 
Польща/ 

Німеччина 

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 або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

застосування та дози" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" щодо 
безпеки застосування діючих речовин 

лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, 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/14677/01/02 

16.  КО-АМЛЕССА таблетки, 8 мг/2,5 
мг/5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6, або 9 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 

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

Словенія; 
первинне та вторинне 

пакування: 
КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія; 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії, випуск серії: 
КРКА Польща Сп. з о.о., 

Польща;  

Словенія/ 
Польща/ 

Німеччина 

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 або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

застосування та дози" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" щодо 
безпеки застосування діючих речовин 

лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14678/01/01 



  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 

первинне та вторинне 
пакування, випуск серії:  

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії : 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина;  
контроль 

мікробіологічної чистоти 
серії (у випадку контролю 
серії ТАД Фарма ГмбХ): 
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, 

Німеччина 

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.  ЛАНСОПРОЛ® капсули по 15 мг, 
по 7 капсул у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у 
картонній упаковці; 
по 14 капсул у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у 
картонній упаковці; 
по 4 капсули у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина повний цикл 
виробництва, 

відповідальний за випуск 
серії: 

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ А.Ш., 

Туреччина; 
виробництво мікропелет: 

Улкар Кімія Санаї ве 
Тіджарет А.Ш., 

Туреччина 

Туреччина 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 

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/3932/01/01 

18.  ЛАНСОПРОЛ® капсули по 30 мг, 
по 7 капсул у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у 
картонній упаковці; 
по 14 капсул у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у 
картонній упаковці; 
по 4 капсули у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина повний цикл 
виробництва, 

відповідальний за випуск 
серії: 

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ А.Ш., 

Туреччина; 
виробництво мікропелет: 

Улкар Кімія Санаї ве 
Тіджарет А.Ш., 

Туреччина 

Туреччина 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 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3932/01/02 



  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 

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.  ЛОМФЛОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці; 
по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці; 
по 4 упаковки в 
картонній коробці 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка Лабораторіз Лімітед  Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакціїі" 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/0243/01/01 

20.  ЛОРАТАДИН порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна КАДІЛА 
ФАРМАСЬЮТИКАЛЗ 

ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15299/01/01 

21.  МУЛІМЕН краплі оральні, по 
50 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
коробці з картону 

Біологіше 
Хайльмітте
ль Хеель 

ГмбХ 

Німеччина Біологіше Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділі "Показання" та інших 

розділах "Протипоказання" , "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

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

застосування та дози" (уточнення 
інформації) відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  

без 
рецепта 

підлягає UA/3698/01/01 



  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 

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.  НІЦЕРГОЛІН порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ВЕЗ 
Фармахем 

д.о.о. 

Хорватія ТЕВА Чех Індастріз с.р.о. Чеська 
Республiка 

Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15078/01/01 

23.  ПРОКТОЗАН® мазь по 20 г у тубі; 
по 1 тубі у 
комплекті з 
аплікатором у 
картонній коробці 

СТАДА 
Арцнаймітт

ель АГ 

Німеччина СТАДА Арцнайміттель 
АГ 

Німеччина 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: 
"Особливості застосування", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування діючої та 
допоміжної 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: 

без 
рецепта 

підлягає UA/2602/02/01 



  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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

24.  ПРОТЕФЛАЗІД
® 

супозиторії, по 5 
супозиторіїв по 3 г 
у блістері, по 1, або 
2, або 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ "НВК 
"Екофарм" 

Україна ТОВ "Фармекс Груп", 
Україна; 

ТОВ "НВК "Екофарм" 
Україна 

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/4220/02/01 

25.  САЛОФАЛЬК супозиторії 
ректальні по 500 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в коробці з картону 

Др. Фальк 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччина Відповідальний за випуск 
серій кінцевого продукту 

та альтернативне 
вторинне пакування: 

Др. Фальк Фарма ГмбХ, 
Німеччина;  

Виробник дозованої 
форми, первинне та 
вторинне пакування: 

Віфор СА 
Цвайнідерлассунг 
Медіхемі Еттінген, 

Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

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

"Фармакотерапевтична група" 
(редагування тексту без зміни коду), 

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

(уточнення інформації), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (редагування тексту та 

уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (редагування тексту та 

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

тексту та 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: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3745/03/02 



  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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

26.  САЛОФАЛЬК супозиторії 
ректальні по 1000 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 або 6 
стрипів в коробці з 
картону 

Др. Фальк 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччина Відповідальний за випуск 
серій кінцевого продукту 

та альтернативне 
вторинне пакування: 

Др. Фальк Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

Виробник дозованої 
форми, первинне та 
вторинне пакування, 

контроль якості: 
Віфор СА 

Цвайнідерлассунг 
Медіхемі Еттінген, 

Швейцарія 
 

Німеччина/ 
Швейцарія 

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 уточнення 
інформації), "Показання" (уточнення 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування під час вагітності або 

годування груддю" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (редагування тексту та 

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

тексту та 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/3745/03/03 

27.  САЛОФАЛЬК супозиторії 
ректальні по 250 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в коробці з картону 

Др. Фальк 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччина Відповідальний за випуск 
серій кінцевого продукту 

та альтернативне 
вторинне пакування: 

Др. Фальк Фарма ГмбХ, 
Німеччина;  

Виробник дозованої 
форми, первинне та 
вторинне пакування: 

Віфор СА 
Цвайнідерлассунг 
Медіхемі Еттінген, 

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

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

"Фармакотерапевтична група" 
(редагування тексту без зміни коду), 

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

(уточнення інформації), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3745/03/01 



  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 

Швейцарія "Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (редагування тексту та 

уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (редагування тексту та 

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

тексту та 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. 

28.  СРІБЛА 
ПРОТЕЇНАТ 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Исток-
Плюс" 

Україна ЛАБОРАТОРІОС 
АРГЕНОЛ С.Л. 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15283/01/01 

29.  СТРЕПСІЛС® 
ПЛЮС 

cпрей оромукозний; 
по 20 мл у флаконі 
з дозуючим 
пристроєм; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешнл 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Делфарм Бладел Б.В. Нідерланди Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлена інформація з безпеки в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення 

інформації), "Спосіб застосування та 
дози" (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 

без 
рецепта 

підлягає UA/6372/01/01 



  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 

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

30.  СУРВАНТА суспензія для 
інтратрахеального 
введення по 25 
мг/мл по 4 мл або 8 
мл у скляному 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ЕббВі 
Біофармась

ютікалз 
ГмбХ 

Швейцарія Еббві Інк. США 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/11404/01/01 

31.  ТАФЛУПРОСТ пастоподібна олія 
(субстанція) у 
скляних флаконах 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо 
Іберіка, С.А. 

Іспанiя Індустріале Кіміка, с.р.л. Італія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15185/01/01 

32.  ТРАНСТОП розчин для ін`єкцій 
100 мг/мл, по 5 мл 
в ампулі, по 6 
ампул в картонній 
коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма Лімітед 
- Юніт ІV 

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

властивості" (уточнення), "Показання" 
(редагування), "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Діти" 
(уточнення), "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14651/01/01 

33.  ФЛАВАМЕД® 
МАКС 
ТАБЛЕТКИ 

таблетки шипучі по 
60 мг по 10 
таблеток у тубі; по 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччина Виробник, що виконує 
виробництво "in bulk", 
пакування, контроль 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

без 
рецепта 

підлягає UA/3591/03/01 



  15                    Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ШИПУЧІ 1 тубі в картонній 
коробці 

якості: 
Гермес Арцнайміттель 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, що виконує 

випуск серії: 
Берлін-Хемі АГ, 

Німеччина 

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 

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
О.О. Комаріда                    

 
 

 
 


