
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
12.10.2020 № 2313 

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.  АРТРОКС розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл; по 2 мл у 
флаконі, по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма  

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма  

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"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/14883/01/01 

2.  БАКТРОБАН
™ 

мазь назальна 2 %; 
по 3 г у тубі; по 1 тубі 
в картонній коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн 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 розділі "Побічні реакції" відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє, а також 

редаговано текст 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4019/02/01 



  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 

регулярних звітів з безпеки.  

3.  ВІЗИПАК розчин для ін'єкцій, 
270 мг йоду/мл по 50 
мл або 100 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці 

ДжиІ Хелскеа 
АС 

Норвегiя ДжиІ Хелскеа 
Ірландія Лімітед 

Ірландiя 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", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"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/4254/01/01 

4.  ВІЗИПАК розчин для ін'єкцій, 
320 мг йоду/мл по 20 
мл, або по 50 мл, або 
по 100 мл, або по 200 
мл, або по 500 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці 

ДжиІ Хелскеа 
АС 

Норвегiя ДжиІ Хелскеа 
Ірландія Лімітед 

Ірландiя 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", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"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/4254/01/02 

5.  ГАБАНА® капсули по 75 мг, по 
10 капсул в блістері; 
по 2 блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14764/01/01 
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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 

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

6.  ГАБАНА® капсули по 150 мг, по 
10 капсул в блістері; 
по 2 блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна 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" 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 

Не 
підлягає 

UA/14764/01/02 

7.  ГАБАНА® капсули по 300 мг, по 
10 капсул в блістері; 
по 2 блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна 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" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої 
речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14764/01/03 



  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 

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.  
 

8.  ГЕПАТОФІТ збір по 50 г або 100 г 
у пакеті, вкладеному 
в пачку; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 

фармацевтич
на компанія 

"ЕЙМ" 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 

фармацевтична 
компанія "ЕЙМ" 

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/3550/01/01 

9.  ГЛІЦИН-
ЗДОРОВ`Я 

таблетки 
сублінгвальні по 100 
мг, по 10 таблеток у 
блістері по 5 
блістерів у коробці з 
картону; по 30 
таблеток у блістері 
по 1 блістеру у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Склад" 
(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування діючої 

речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
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/15153/01/01 

10.  ДАЛМАКСІН мазь, 20 мг/г; по 25 г 
у тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону  

ПАТ 
"Хімфармзав
од "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 

без 
рецепта 

підлягає UA/4182/01/01 
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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 

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.  

11.  ДРОТАВЕРИ
Н ФОРТЕ 

таблетки, по 80 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
коробці з картону; по 
20 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Особливості застосування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації 
щодо безпеки застосування діючої та 

допоміжних речовин.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

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

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

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10344/01/02 

12.  ДРОТАВЕРИ
Н ФОРТЕ 

таблетки, по 80 мг, in 
bulk: по 9000 або 
15000 таблеток у 
контейнерах 
пластмасових  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС" 

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/12184/01/01 

13.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14294/01/01 



  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 

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (КО-ДІОВАН, таблетки, вкриті 
оболонкою, 160 мг/12,5 мг, 320 мг/25 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.  

14.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 мг/25 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (КО-ДІОВАН, таблетки, вкриті 
оболонкою, 160 мг/12,5 мг, 320 мг/25 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/14294/01/02 

15.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14295/01/01 



  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 

оболонкою, 320 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

пакування з in bulk 
фірми-виробника 

Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (КО-ДІОВАН, таблетки, вкриті 
оболонкою, 320 мг/12,5 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.  

16.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 
мг/12,5 мг in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ "Фармак" Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/14292/01/01 

17.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 80 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточнення інформації), 
"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" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14293/01/01 



  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 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (КО-ДІОВАН, таблетки, вкриті 
оболонкою, 80 мг/12,5 мг, 160 мг/25 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.  

18.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 мг/25 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (КО-ДІОВАН, таблетки, вкриті 
оболонкою, 80 мг/12,5 мг, 160 мг/25 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/14293/01/02 

19.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 80 
мг/12,5 мг; in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ «Фармак» Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

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 № 

- Не 
підлягає 

UA/14291/01/02 



  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 

898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

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

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

регулярних звітів з безпеки.  

20.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг; in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ "Фармак" Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/14290/01/01 

21.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 мг/25 
мг; in bulk: по 10 кг 
таблеток у мішках 

АТ «Фармак»  Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/14291/01/01 

22.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 мг/25 
мг; in bulk: по 10 кг 
таблеток у мішках 

АТ "Фармак" Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/14290/01/02 

23.  КСЕНІКАЛ® капсули по 120 мг, по 
21 капсулі у блістері; 
по 1, 2 або 4 блістери 

ЧЕПЛАФАРМ 
Арцнайміттел

ь ГмбХ 

Німеччина Виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 

Італія/ 
Швейцарія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі "Діти" 

(редагування тексту) інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10540/01/01 



  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 

в картонній упаковці Дельфарм Мілано 
С.Р.Л., Італія; 
Первинне та 

вторинне 
пакування: 

Дельфарм Мілано 
С.Р.Л., Італія; 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія; 
Випробування 

контролю якості: 
Дельфарм Мілано 

С.Р.Л., Італія; 
Випуск серії: 
ЧЕПЛАФАРМ 

Арцнайміттель 
ГмбХ, Німеччина 

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. 

24.  ЛОЦЕРИЛ® лак для нігтів 
лікувальний, 50 
мг/мл; 
по 1,25 мл, або 2,5 
мл, або 5 мл у 
флаконі; по 1 
флакону (в комплекті 
з 30 очищувальними 
тампонами, 10 
шпателями та 30 
пилочками для нігтів) 
в картонній коробці; 
по 1,25 мл, або 2,5 
мл, або 5 мл у 
флаконі з кришкою з 
аплікатором; по 1 
флакону (в комплекті 
з 30 очищувальними 
тампонами та 30 
пилочками для нігтів) 
в картонній коробці 

Галдерма СА Швейцарія ЛАБОРАТОРІЇ 
ГАЛДЕРМА 

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), 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), " "Діти" (уточнення інформації), " 
Передозування" 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/14681/01/01 

25.  МАГНІЮ 
КАРБОНАТ 
ВАЖКИЙ 
(МАГНЕЗІЯ 
182) 

порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

Україна ЛЯОНІН СІНХАЙ 
ФАРМАСЬЮТИКАЛ 

Ко., ЛТД 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11317/01/01 
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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 

застосування 

26.  МС140 спрей назальний, 
суспензія, 50 
мкг/дозу; по 140 доз у 
флаконах (без 
етикетки) з насосом-
дозатором з 
розпилювачем 
назального 
призначення з 
нанесеною назвою 
препарату та 
номером серії на дні 
флакону; по 56 
флаконів у коробці  

АТ "Фармак" Україна Апотекс Інк. Канада 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/14952/01/01 

27.  НЕОСОРБ 
ПФ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція); у 
мішках паперових з 
внутрішньою 
поліетиленовою 
прокладкою для 
фармацевтичного 
застосування 

Рокетт 
Фререс 

Францiя РОКЕТТ ФРЕРЕС Францiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11400/01/01 

28.  ОВЕРІН® кристалічний 
порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Геолік 
Фарм 

Маркетинг 
Груп" 

Україна ТОВ Науково-
виробнича фірма 

"МІКРОХІМ" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15329/01/01 

29.  ПРЕФЕМІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг; 
по 30 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці  

Амакса 
Фарма ЛТД 

Велика 
Британiя 

виробництво, 
пакування, 

контроль якості та 
випуск серій: 

Макс Целлєр Зьоне 
АГ, Швейцарія;  
контроль якості: 
Лабор Цоллінгер 
АГ, Швейцарія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
маркування: 
Сого Флордіс 
Інтернешнл 

Світзерленд СА, 
Швейцарiя; 

контроль серій: 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Показання", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/14671/01/01 



  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 

Інтерлабор Белп 
АГ, Швейцарія 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

30.  САЛОФАЛЬК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 
250 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 або по 10 
блістерів у коробці з 
картону 

Др. Фальк 
Фарма ГмбХ 

Німеччина 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, 

Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
первинне, вторинне 

пакування та 
контроль якості: 

Лозан Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччина 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), 
"Особливості застосування", "Застосування 

під час вагітності або годування груддю" 
(редагування тексту та уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" (редагування 

тексту та уточнення інформації), 
"Діти"(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/3745/04/01 

31.  САЛОФАЛЬК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 
500 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 або по 10 
блістерів у 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, контроль 

якості: 
Роттендорф Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

виробник 
відповідальний за 

первинне, вторинне 
пакування та 

контроль якості: 
Роттендорф Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

виробник дозованої 

Німеччина 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), 
"Особливості застосування", "Застосування 

під час вагітності або годування груддю" 
(редагування тексту та уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" (редагування 

тексту та уточнення інформації), "Діти" 
(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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3745/04/02 
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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 

форми, первинне, 
вторинне 

пакування та 
контроль якості:  

Лозан Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
виробник, 

відповідальний за 
первинне, вторинне 

пакування та 
контроль якості:  

Лозан Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

 

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.  

32.  ТРАКРІУМ™ розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл; по 2,5 мл 
або 5 мл в ампулі; по 
5 ампул у контурній 
пластиковій упаковці 
в картонній коробці 

Аспен Фарма 
Трейдінг 
Лімітед 

Ірландiя ГлаксоСмітКляйн 
Мануфактуринг 

С.П.А.  

Італія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (внесені уточнення), 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" та "Несумісність" 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4249/01/01 

33.  ТРИФТАЗИН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці; по 50 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 
50 таблеток у 
блістерах 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров`я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров`я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено Інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу в розділі 
"Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки допоміжних 
речовин лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4689/01/01 
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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 

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.  

34.  ФЕМОСТОН
® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 мг + 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 
мг/10 мг;  
комбі-упаковка № 28 
(28х1); № 56 (28х2); 
№ 84 (28х3): 14 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою, цегляно-
червоного кольору по 
2 мг + 14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, жовтого 
кольору по 2 мг/10 мг 
у блістері; по 1 або 2, 
або 3 блістери в 
коробці 
 

Абботт 
Хелскеа 

Продактс Б.В. 

Нідерланди Абботт 
Біолоджікалз Б.В.  

Нідерланди Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4836/01/02 

35.  ФЕМОСТОН
® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 мг + 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 
мг/10 мг;  
комбі-упаковка № 28 
(28х1); № 56 (28х2); 
№ 84 (28х3): 14 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою, білого 
кольору по 1 мг + 14 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою, сірого 
кольору по 1 мг/10 мг 
у блістері; по 1 або 2, 
або 3 блістери в 
коробці; 

Абботт 
Хелскеа 

Продактс Б.В. 

Нідерланди Абботт 
Біолоджікалз Б.В.  

Нідерланди Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4836/01/01 
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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 

36.  ФЛУКОНАЗО
Л 

порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ВЕЗ 
Фармахем 

д.о.о. 

Хорватія Гранулез Індія 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15037/01/01 

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
О.О. Комаріда                    

 
 

 
 


