
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
11.11.2020 № 2595 

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.  АКЛАСТА розчин для інфузій, 5 
мг/100 мл; по 100 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в коробці з 
картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія виробництво за повним 
циклом: 

Новартіс Фарма Штейн 
АГ, Швейцарія; 

виробництво, первинне 
пакування: 

Фрезеніус Кабі Австрія 
Гмбх, Австрія; 

контроль якості за 
показником 

"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Фрезеніус Кабі Австрія 
ГмбХ, Австрія; 

контроль якості за 
показником 

"Стерильність": 
АГЕС ГмбХ ІМЕД, 

Австрія 

Швейцарія/ 
Австрія 

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/4099/01/01 

2.  АМІОДАРОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Жеянг Хенгканг 
Фармас'ютікал Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15024/01/01 

3.  АНАФРАНІЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в коробці з 
картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво за 
повним циклом: 

Новартіс Фарма С.п.А., 
Італія;  

Первинне та вторинне 
пакування: 

Міфарм С.п.А., Італiя 

Італія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3484/01/01 



  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 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

4.  БОРАКСАН порошок (субстанція) 
в пляшках з ПЕТФ 
для 
фармацевтичного 
застосування 

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 необмений термін - Не 
підлягає 

UA/15093/01/01 

5.  ВАЛЦИК таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг 
по 42 таблетки у 
флаконі; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці  

Фармасайн
с Інк. 

Канада Фармасайнс 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11259/01/01 

6.  ГІОКСИЗОН мазь по 15 г у тубі; по 
1 тубі у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ "Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі "Особливі 
заходи безпеки" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу щодо 
безпеки застосування допоміжних 

речовин.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14979/01/01 

7.  Д3 
КРАПЕЛЬКА 

краплі оральні, 
розчин 4000 МО/мл; 
по 10 мл у флаконі-

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна ТОВ Тева Оперейшнз 
Поланд 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14871/01/01 



  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 

крапельниці, по 1 
флакону-крапельниці 
в коробці 

засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості" (доповнення інформації), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

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

інформації з 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.  

8.  ДОЛГІТ® 
ГІРСЬКА 
СОСНА  

розчин нашкірний, по 
100 мл або 250 мл, 
або 500 мл, або 1000 
мл у поліетиленовій 
пляшці; по 1 пляшці у 
картонній коробці  

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччина Др. Тайсс Натурварен 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування 

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

інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

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.  

100 мл – 
без 

рецепта; 
250 мл, 500 

мл, 1000 
мл – за 

рецептом 

100 мл – 
підлягає; 
250 мл, 
500 мл, 

1000 мл – 
не 

підлягає 

UA/10820/01/01 

9.  ДОЛГІТ® КРЕМ крем, 50 мг/г по 20 г 
або 50 г, або 100 г у 
тубі; по 1 тубі в 

Долоргіт 
ГмбХ і Ко. 

КГ 

Німеччина виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне та 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Внесено оновлену інформацію в 

Інструкцію для медичного застосування 

без 
рецепта 

підлягає UA/4117/01/01 



  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 

картонній коробці  вторинне пакування, 
контроль серії, випуск 

серії: 
Долоргіт ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина; 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинне та 
вторинне пакування: 

Др. Тайсс Натурварен 
ГмбХ, Німеччина;  

первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії: 
Др. Тайсс Натурварен 

ГмбХ, Німеччина; 
контроль серії: 

ГБА Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

контроль серії 
(мікробіологічні 
випробування): 

БАВ ІНСТИТУТ гігієни 
та забезпечення якості 

ГмбХ, Німеччина 
контроль серії 

(мікробіологічні 
випробування): 

МікроБіологі Кремер 
ГмбХ, Німеччина  

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Особливості 

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

(доповнено інформацією з безпеки), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки застосування 
лікарського засобу, 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.  

10.  ДУОВІТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, комбі-
упаковка: 5 таблеток 
червоного кольору + 
5 таблеток 
блакитного кольору у 
блістері; по 4 або 6, 
або 8 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробництво "in bulk", 
первинне пакування, 
вторинне пакування, 

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

Словенія; 
Контроль та випуск 

серії: 
КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія; 
Контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія; 

НЛЗОХ (Національні 
лабораторія за здрав'є, 

околє ін храно), 
Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 
Внесено оновлену інформацію в 

Інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

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

(уточнення), "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення), "Діти" (затверджено: 

"Дуовіт® застосовувати дітям віком від 10 
років". Запропоновано: "Не застосовувати 

дітям"), "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючих 

речовин лікарського засобу, 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/4077/01/01 



  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 

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.  ЕНТЕРОЖЕРМІ
НА® ФОРТЕ 

суспензія оральна; № 
10; № 20 (10х2): по 5 
мл у флаконі; по 10 
флаконів, з’єднаних 
між собою 
поліетиленовою 
перемичкою, у касеті; 
по 1 або 2 касети в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

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

"Фармакологічні властивості", 
"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/15608/01/01 

12.  ЕСПА-ЛІПОН® 
600 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

Еспарма 
ГмбХ 

Німеччина контроль якості: 
Фарма Вернігероде 
ГмбХ, Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, первинне 
пакування, вторинне 
пакування, контроль 
якості, випуск серії: 

Адванс Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

вторинне пакування: 
еспарма Фарма 
Сервісез ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах: 

"Показання" (уточнення: було - Лікування 
діабетичної полінейропатії; стало - 

Симптоматичне лікування діабетичної 
полінейропатії), "Особливості 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4179/01/02 



  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 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

13.  ЗОКАРДІС® 30 
МГ  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 мг; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці  

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембу
рг 

Виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серій: 
Менаріні - Фон Хейден 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 

пакування, випуск 
серій: 

A. Менаріні 
Мануфактурінг 

Логістікс енд Сервісес 
С.р.Л., Італія; 

Контроль серій: 
Домпе фармацеутіці 

С.п.А., Італія; 
A. Менаріні 

Мануфактурінг 
Логістікс енд Сервісес 

С.р.Л., Італія 

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до безпеки застосування 
діючої речовини.  

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3246/01/02 

14.  ЗОКАРДІС® 
7,5 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 7,5 мг; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці  

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембу
рг 

Виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серій: 
Менаріні - Фон Хейден 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 

пакування, випуск 
серій: 

A. Менаріні 
Мануфактурінг 

Логістікс енд Сервісес 
С.р.Л., Італія; 

Контроль серій: 
Домпе фармацеутіці 

С.п.А., Італія; 
A. Менаріні 

Мануфактурінг 
Логістікс енд Сервісес 

С.р.Л., Італія 

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до безпеки застосування 
діючої речовини.  

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3246/01/01 

15.  ІБУПРОФЕН порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 

Ай О Ел 
Кемікалс 

енд 

Індія Ай О Ел Кемікалс енд 
Фармасьютікалс 

Лімітед 

Iндiя Перереєстрація на необмений термін - Не 
підлягає 

UA/11205/01/01 



  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 

мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Фармасьюті
калс 

Лімітед  

16.  ІНФАКОЛ суспензія оральна, 
40 мг/мл по 50 мл, 
або 75 мл, або 100 
мл у флаконі з 
крапельним 
дозатором; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Пурна Фармасьютікалз 
НВ 

Бельгія Перереєстрація на необмежений термін. 
Внесено оновлену інформацію в 

Інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу в розділи 

"Фармакологічні властивості" (уточнення), 
"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої та допоміжних речовин 

лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/4419/01/01 

17.  КАРДОСАЛ® 
10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери в 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембур
г 

Виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серії:  
ДАІЧІ САНКІО ЮРОУП 

ГмбХ, Німеччина; 
Первинне та вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серії:  
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина; 
Лабораторіос Менаріні 

С.А., Іспанія 

Німеччина/ 
Іспанія 

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

засобу у розділі "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/3433/01/01 

18.  КАРДОСАЛ® 
20 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або по 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 

Люксембур
г 

Виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серії:  
ДАІЧІ САНКІО ЮРОУП 

Німеччина/ 
Іспанія 

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

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3433/01/02 



  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 

2 блістери в 
картонній коробці 

Люксембург 
С.А. 

ГмбХ, Німеччина; 
Первинне та вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серії:  
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина; 
Лабораторіос Менаріні 

С.А., Іспанія  

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. 

19.  КАРДОСАЛ® 
40 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери в 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембур
г 

Виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серії:  
ДАІЧІ САНКІО ЮРОУП 

ГмбХ, Німеччина; 
Первинне та вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серії:  
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина; 
Лабораторіос Менаріні 

С.А., Іспанія  

Німеччина/ 
Іспанія 

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

засобу у розділі "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/3433/01/03 

20.  КЛАСТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів в картонній 
упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (інформація 
щодо безпеки), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(Сингуляр, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 10 мг). 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14665/01/01 



  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 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

21.  НАТРІЮ 
ГІАЛУРОНАТ 

порошок (субстанція) 
у поліпропіленових 
пляшках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Шисейдо Ко., ЛТД Японія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11450/01/01 

22.  НОРГАЛАКС гель ректальний, 0,12 
г/10 г, по 10 г у 
однодозовому 
контейнері (тубі-
канюлі); по 6 туб-
канюль у картонній 
коробці 

Норжин 
САС 

Францiя Норжин Фарма Францiя Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Діти" (обмеження віку), 

"Передозування", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 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/2723/01/01 

23.  ОКСАЛІПЛАТИ
Н АМАКСА 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
5 мг/мл по 10 мл, 20 
мл або 40 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці  

Амакса ЛТД  Велика 
Британiя 

контроль серії, 
сертифікація та випуск 

серії: 
АкВіда ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво in bulk, 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії: 

Німеччина/ 
Республiка 

Корея 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14965/01/01 



  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 

АкВіда ГмбХ, 
Німеччина; 

вторинне пакування, 
контроль серії: 

Венус Фарма ГмбХ, 
Німеччина;  

виробництво in bulk, 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії: 
Самянг 

Біофармас’ютікелз 
Корпорейшн, 

Республiка Корея 

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

24.  ОКСОЛІН мазь 2,5 мг/г, по 10 г 
та по 15 г в тубі; по 1 
тубі у пачці з картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ "Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Особливості застосування" та 
"Передозування" 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/14853/01/01 

25.  ПАКЛІТЕРО® концентрат для 
розчину для інфузій, 
6 мг/мл по 5 мл (30 
мг), або по 16,7 мл 
(100 мг), або по 50 
мл (300 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості" (щодо безпеки), 
"Протипоказання", "Особливі заходи 

безпеки". "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14743/01/01 



  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 

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

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

26.  ФАМОТИДИН-
ФАРМЕКС 

ліофілізат для 
розчину для ін`єкцій 
по 20 мг; 5 флаконів 
з ліофілізатом у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 
засобу (КВАМАТЕЛ®, ліофілізат для 

розчину для ін`єкцій по 20 мг).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14868/01/01 

27.  ФОРІНЕКС спрей назальний, 
суспензія, 50 
мкг/дозу по 140 доз у 
флаконі з насосом-
дозатором з 
розпилювачем 
назального 
призначення; по 1 
флакону у пачці  

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ “Фармак” 
(пакування із форми in 
bulk фірми-виробника 
Апотекс Інк., Канада) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(НАЗОНЕКС®, спрей назальний, 

дозований, 50 мкг/дозу).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14953/01/01 



  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 

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                    

 
 


