
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
30.11.2020 № 2759 

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.  АКТОВЕГІН розчин для ін'єкцій, 
40 мг/мл; по 2 мл 
(80 мг) в ампулі, по 
25 ампул у 
картонній коробці; 
по 5 мл (200 мг) в 
ампулі, по 5 ампулі 
у картонній коробці; 
по 10 мл (400 мг) в 
ампулі, по 5 ампул 
у картонній коробці 

ТОВ "Такеда 
Україна" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ"  

(пакування з 
форми in bulk 

фірми-виробника 
Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Особливості 

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

"Передозування", "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/11232/01/01 

2.  АЛЬФА-ЛІПОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці; по 
10 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" (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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4766/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки. 

3.  АЛЬФА-ЛІПОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці; по 
10 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" (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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4766/01/01 

4.  АНОРО™ 
ЕЛЛІПТА™ 

порошок для 
інгаляцій, 
дозований, по 55 
мкг/22 мкг/дозу; по 
30 доз у 
порошковому 
інгаляторі; по 1 
інгалятору в лотку з 
фольги в картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо Оперейшнс 
ЮК Лімітед 

Велика 
Британія 

Перереєстрація на 5 років. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(редагування тексту без зміни коду АТХ), 
"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/14742/01/01 

5.  АСКОРБІНОВА 
КИСЛОТА 

таблетки по 25 мг 
по 50 або по 100 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці 
з картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 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", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 

без 
рецепта 

підлягає UA/2983/02/01 
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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 

автотранспортом або іншими механізмами" 
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.  

6.  БЕПАНТЕН® крем 5 %; по 30 г 
або 100 г у тубі; по 
1 тубі у картонній 
коробці 

Байєр 
Консьюмер 

Кер АГ 

Швейцарі
я 

ГП Грензах 
Продуктіонс ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах «Фармакотерапевтична група» 
(уточнення інформації без зміни коду), 

«Показання» (редагування тексту), 
«Передозування» , «Побічні реакції» відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/4157/01/01 

7.  БЕПАНТЕН® мазь 5 %; по 3,5 г 
або по 30 г, або 100 
г у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці  

Байєр 
Консьюмер 

Кер АГ 

Швейцарі
я 

ГП Грензах 
Продуктіонс ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах «Фармакотерапевтична група» 
(уточнення інформації без зміни коду), 

"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 

без 
рецепта 

підлягає UA/4157/02/01 
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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 

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.  ВІСМУТУ 
СУБЦИТРАТ 
КОЛОЇДНИЙ 

гранули 
(субстанція) в 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15057/01/01 

9.  ГІДРОКОРТИЗ
ОНУ АЦЕТАТ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" Україна Шандонг Сінхуа 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11468/01/01 

10.  ГРИППОСТАД
® РИНО 0,05 % 
НАЗАЛЬНІ 
КРАПЛІ 

краплі назальні, 
розчин 0,05 % по 
10 мл у флаконі; по 
1 флакону у 
картонній коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 

Німеччин
а 

СТАДА 
Арцнайміттель АГ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/3090/02/02 

11.  ГРИППОСТАД
® РИНО 0,1 % 
НАЗАЛЬНІ 
КРАПЛІ 

краплі назальні, 
розчин 0,1 % по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 

Німеччин
а 

СТАДА 
Арцнайміттель АГ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/3090/02/01 

12.  ДОНА® розчин для ін'єкцій 
по 2 мл в ампулі А 
в комплекті з 1 мл 
розчинника 

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. 

КГ 

Німеччин
а 

Біологічі Італія 
Лабораторіз С.р.Л.  

Італія Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію з безпеки в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання" (уточнення інформації), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4178/01/01 
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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 

(діетаноламін, вода 
для ін'єкцій) в 
ампулі В; по 6 
ампул А та 6 ампул 
В у футлярі; по 1 
футляру в коробці з 
картону 

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

"Особливості застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до 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 

13.  ДОРЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

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/11285/01/03 

14.  ДОРЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

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/11285/01/02 

15.  ДОРЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республік
а Північна 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11285/01/01 



  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 

оболонкою, по 2,5 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Македонія Македонія 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.  ЕСПУМІЗАН® капсули м'які по 40 
мг; по 25 капсул у 
блістері; по 1, або 
по 2, або по 4 
блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччин
а 

виробництво м'яких 
капсул "in bulk": 

Каталент 
Німеччина Ебербах 
ГмбХ, Німеччина; 
С.Ц. СВІСКАПС 

РОМАНІЯ С.Р.Л., 
Румунiя; 

Пакування: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина; 
Менаріні - Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина; 
Свісс Кепс ГмбХ, 

Німеччина 
Контроль серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина; 
Каталент 

Німеччина Ебербах 
ГмбХ, Німеччина; 

Драгенофарм 
Апотекер Пюшль 
ГмбХ, Німеччина; 

Випуск серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина 
 

Німеччина/ 
Румунія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання" (редаговано текст 

розділу, внесені уточнення), а також до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти", "Передозування", "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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/0152/02/01 

17.  ЗАЛАЇН ОВУЛІ песарії по 0,3 г по 1 
песарію у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

Угорщина відповідальний за 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: 

Троммсдорфф 
ГмБх і Ко КГ, 
Нiмеччина; 

відповідальний за 

Німеччина/ 
Угорщина 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1849/02/01 



  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 

випуск серії: 
ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина 

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.  ІМУНОФІТ збір по 100 г у 
пакеті, вкладеному 
в пачку; по 2 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 

підлягає UA/3645/01/01 

19.  ІПАМІД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" (доповнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації з 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4527/01/01 

20.  КАНТАБ 
ПЛЮС 

таблетки, 16 
мг/12,5 мг по 14 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

Туреччин
а 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14433/01/01 



  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 

таблеток у блістері, 
по 2 або 6 блістерів 
у картонній 
упаковці 

ТІДЖАРЕТ 
А.Ш. 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (інформація щодо безпеки), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(АТАКАНД ПЛЮС).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

21.  КАНТАБ 
ПЛЮС 

таблетки, 32 
мг/12,5 мг по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 або 6 блістерів 
у картонній 
упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччин
а 

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", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(АТАКАНД ПЛЮС).  
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/14434/01/01 



  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 

22.  КЕТОЛАК таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 
(доповнення інформації), "Показання" 

(уточнення інформації), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю" (доповнення 
інформації), "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "Передозування" 

та "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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4802/01/01 

23.  КІВЕКСА™ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг/300 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці з картону; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в коробці 
з картону; по 3 
коробки в 
контейнерній 
упаковці типу 
"мультипак" 

ВііВ Хелскер 
ЮК Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробники 
нерозфасованої 

продукції: 
Глаксо Оперейшнс 

ЮК Лімітед, 
 Велика Британія;  
ГлаксоСмітКляйн 
Фармасьютикалз 

С.А., Польща; 
Виробник для 
пакування та 
випуску серії:  

Глаксо Веллком 
С.А., Іспанія  

Велика 
Британія/ 
Польща/ 
Іспанія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування у розділах: 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
щодо безпеки застосування лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
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/11130/01/01 

24.  ЛАТАНОПРОС олія (субстанція) у ПАТ "Фармак" Україна ЙОНСАНГ ФАЙН Республiка Перереєстрація на необмежений термін - Не UA/15107/01/01 
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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 

Т флаконах для 
фармацевтичного 
застосування 

КЕМІКАЛС КО., 
ЛТД. 

Корея підлягає 

25.  ЛЕРКАМЕН® 
20 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 6 або 9 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, 
або 4 блістери в 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 
Люксембург 

С.А. 

Люксембу
рг 

Виробництво 
препарату "in bulk" 
та контроль серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина;  
Кінцеве пакування, 
контроль та випуск 

серії:  
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Лікарська форма" (внесені редакційні 

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

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

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози" (внесені 
уточнення), "Передозування", "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/0583/01/02 

26.  ЛОКОЇД® мазь, 1 мг/г по 30 г 
мазі у тубі, по 1 тубі 
у картонній коробці 

ЛЕО Фарма 
А/С 

Данiя Теммлер Італіа 
С.р.Л. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Показання", 
"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" (дані 

щодо застосування лікарського засобу 
вагітними тваринами), "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4471/01/01 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

27.  НЕЙРОЦИТИН
® 

розчин для інфузій 
по 50 мл, 100 мл, 
200 мл у пляшці; по 
1 пляшці в пачці; по 
100 мл або 200 мл 
у контейнерах 

ТОВ "Юрія-
Фарм"  

Україна ТОВ "Юрія-Фарм"  Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

застосування", "Побічні реакції" та Короткій 
характеристиці лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Особливі застереження та 
запобіжні заходи при застосуванні", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14906/01/01 

28.  НІФУРОКСАЗИ
Д РІХТЕР 

суспензія оральна, 
220 мг/5 мл, по 90 
мл у флаконі; по 1 
флакону з ложкою-
дозатором в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
ТОВ "Гедеон Ріхтер 
Польща", Польща; 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, первинна 
упаковка, вторинна 
упаковка, контроль 

якості: 
Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т., 

Румунія 

Польща/ 
Румунія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9060/02/01 

29.  ОФТАЛЕК розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі, по 10 або 
100 ампул у пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
в блістері, по 2 
блістери у пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство "Лекхім 
- Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15028/01/01 
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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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

30.  ПАПАВЕРИН-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 
20 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці; 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці; 
по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

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 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 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4675/01/01 

31.  ПЕЙОНА розчин для інфузій 
та орального 
застосування, 20 
мг/мл; по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній коробці  

К'єзі 
Фармас'ютіке

лз ГмбХ 

Австрія виробництво bulk, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

маркування, 
контроль якості:  

Альфасігма С.п.А., 
Італiя; 

маркування та 
вторинне 

пакування: 
Г.Л. Фарма ГмбХ, 

Австрія; 
випуск серії: 

К'єзі 
Фармас'ютікелз 
ГмбХ, Австрія 

Італія/ 
Австрія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Особливості застосування", "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 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/15097/01/01 

32.  ПЛАНТАГЛЮЦ
ИД-ЗДОРОВ'Я 

гранули для 
орального розчину, 
1 г/2 г; № 20: по 2 г 
у спареному пакеті 
з паперу з 
поліетиленовим 
покриттям або з 
алюмокомплексу; 

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 розділі "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

безпеки застосування діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/4695/01/01 
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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 

по 10 спарених 
пакетів у картонній 
коробці; № 25: по 2 
г у спареному 
пакеті з паперу з 
поліетиленовим 
покриттям або з 
алюмокомплексу; 
по 12 спарених 
пакетів + 1 пакет (з 
2 г гранул) у 
картонній коробці 

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.  

33.  ПРОТАРГОЛ 
БЕБІ® 

порошок для 
розчину для 
інтраназального 
застосування по 
0,1 г 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником по 10 
мл (вода для 
ін'єкцій) в 
однодозовому 
контейнері з 
кришкою-
крапельницею у 
коробці з картону 

ТОВ "Исток-
Плюс" 

Україна виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
відповідальний за 

випуск серії: 
ТОВ "Исток-Плюс", 

Україна; 
виробник 

розчинника: 
виробництво, 

первинне 
пакування, 

маркування, 
контроль якості: 

ТОВ "Юрія-Фарм", 
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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15042/01/02 

34.  РЕВОЛАД™ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці  

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Виробництво, 
контроль якості: 

Глаксо Оперейшнс 
ЮК ЛТД, Велика 

Британія; 
Виробник для 
первинного та 

вторинного 
пакування та 
випуск серії: 

Глаксо Веллком 
С.А., Іспанія 

Велика 
Британія/ 

Іспанія 

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/11300/01/01 

35.  РЕВОЛАД™ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Виробництво, 
контроль якості: 

Глаксо Оперейшнс 
ЮК ЛТД, Велика 

Британія; 
Виробник для 

Велика 
Британія/ 

Іспанія 

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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11300/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці первинного та 
вторинного 

пакування та 
випуск серії: 

Глаксо Веллком 
С.А., Іспанія 

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.  

36.  РЕЛАКСИЛ капсули тверді по 
10 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Особливості застосування" відповідно 

до оновленої інформації з 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/5286/01/01 

37.  РОЗАМАКС® краплі очні, розчин 
по 2,5 мл розчину у 
флаконі із 
крапельницею; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща відповідальний за 
виробництво, за 

виключенням 
випуску серії: 

Рафарм АТ, Греція; 
відповідальний за 

випуск серії: 
АТ "Адамед 

Фарма", Польща 

Греція/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Особливості застосування", 

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

безпеки), "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15147/01/01 

38.  РОТАЦЕФ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 0,5 г; 10 скляних 

РОТАФАРМ 
ІЛАЧЛАРІ 
ЛТД. ШТІ. 

Туреччин
а 

ФармаВіжн Сан. ве 
Тідж. А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14808/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флаконів з 
порошком у 
картонній коробці; 
1 скляний флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
ампулою 
розчинника (вода 
для ін`єкцій) по 5 
мл у картонній 
коробці; 1 скляний 
флакон з порошком 
у комплекті з 1 
ампулою 
розчинника (розчин 
лідокаїну 
гідрохлориду 1 %) 
по 2 мл у картонній 
коробці 

розділах "Показання", а також "Фармакологічні 
властивості", "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", 

"Передозування", "Побічні 
реакції","Несумісність" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Rocephin, порошок для 
розчину для ін’єкцій, не зареєстрований в 

Україні). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

39.  РОТАЦЕФ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 г; 10 скляних 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці; 
1 скляний флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
ампулою 
розчинника (вода 
для ін`єкцій) по 10 
мл у картонній 
коробці; 1 скляний 
флакон з порошком 
у комплекті з 1 
ампулою 
розчинника (розчин 
лідокаїну 
гідрохлориду 1 %) 
по 3,5 мл у 
картонній коробці 

РОТАФАРМ 
ІЛАЧЛАРІ 
ЛТД. ШТІ. 

Туреччин
а 

ФармаВіжн Сан. ве 
Тідж. А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання", а також "Фармакологічні 
властивості", "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", 

"Передозування", "Побічні 
реакції","Несумісність" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Rocephin, порошок для 
розчину для ін’єкцій, не зареєстрований в 

Україні). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14808/01/01 
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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 від 26 вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

40.  СОРЦЕФ® гранули для 
оральної суспензії, 
100 мг/5 мл; для 60 
мл суспензії: по 32 
г грануляту у 
флаконі з 
пластмасовою 
мірною ложкою в 
картонній коробці; 
для 100 мл 
суспензії: по 53 г 
грануляту у 
флаконі з 
пластмасовою 
мірною ложкою в 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

реакції" відповідно до оновленої інформації 
щодо безпеки діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11157/01/01 

41.  ТАФЕН® 
НАЗАЛЬ 

спрей назальний, 
суспензія, 50 
мкг/доза по 10 мл 
(200 доз) у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 

компанія д.д. 

Словенія 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/7386/01/01 

42.  ФЕМОСТОН® 
КОНТІ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 
мг/5 мг; по 28 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2, або 3 
блістери в 
картонній коробці 

Абботт 
Хелскеа 

Продактс Б.В. 

Нідерлан
ди 

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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4837/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Олександр КОМАРІДА                    

 


