
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
26.01.2021 № 134 

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.  АПІЛАК 
ГРІНДЕКС 

таблетки сублінгвальні 
по 10 мг, по 25 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
пачці з картону 

АТ 
"Гріндекс" 

Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя 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/4346/01/01 

2.  АЦИКЛОВІР 200 
СТАДА® 

таблетки по 200 мг по 
25 таблеток у блістері, 
по 4 блістери у 
картонній коробці; по 5 
таблеток у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці 

СТАДА 
Арцнаймітт

ель АГ 

Німеччина СТАДА 
Арцнайміттель 

АГ 

Німеччина 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 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/3840/01/01 

3.  АЦИКЛОВІР 400 
СТАДА® 

таблетки по 400 мг по 5 
таблеток у блістері; по 
5 або 7 блістерів у 
картонній коробці 

СТАДА 
Арцнаймітт

ель АГ 

Німеччина СТАДА 
Арцнайміттель 

АГ 

Німеччина 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3840/01/02 



  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 

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

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

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

безпеки. 

4.  АЦИКЛОВІР 800 
СТАДА® 

таблетки по 800 мг по 5 
таблеток у блістері; по 
7 блістерів у картонній 
коробці 

СТАДА 
Арцнаймітт

ель АГ 

Німеччина СТАДА 
Арцнайміттель 

АГ 

Німеччина 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 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/3840/01/03 

5.  БІСОПРОЛОЛ-
ТЕВА 

таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або 5 блістерів в 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Меркле ГмбХ 
(Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, дозвіл 
на випуск серії; 

Первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль серії) 

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

"Фармакологічні властивості", 
"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" 

щодо безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1728/01/01 
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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.  

6.  БІСОПРОЛОЛ-
ТЕВА 

таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 5 блістерів в 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Меркле ГмбХ 
(Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, дозвіл 
на випуск серії; 

Первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль серії) 

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

"Фармакологічні властивості", 
"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" 

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/1728/01/02 

7.  ВЕНОТОН® настойка, по 100 мл у 
банці скляній; по 1 
банці в пачці з картону; 
по 100 мл у флаконі 
скляному або 
полімерному; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/11668/01/01 

8.  ВІНКАМІН порошок (cубстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Ліннеа СА Швейцарія Ліннеа СА Швейцарiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11572/01/01 

9.  ГЕПТРАЛ® таблетки 
кишковорозчинні по 

Абботт 
Лабораторіз 

Німеччина Аббві С.р.л. Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6993/01/02 



  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 

500 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці 

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

застосування та дози" (внесені уточнення), 
"Побічні реакції"; оновлено інформацію в 

короткій характеристиці лікарського засобу у 
розділах 4.2. Дози та спосіб застосування, 4.5. 

Особливі застереження та запобіжні заходи при 
застосуванні; 4.9. 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.  

10.  ГЛЕНЦЕТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 
10 блістерів в 
картонній упаковці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"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 

(КСИЗАЛ®). 
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/11243/01/01 

11.  ДІАЛІПОН® 
ТУРБО 

розчин для інфузій 1,2 
% по 50 мл у флаконі зі 
скла; по 1 або 10 
флаконів у пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах: 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0794/01/02 



  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 

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.  

12.  ДОРАМІЦИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 3 000 000 МО по 10 
таблеток у блістері; 1 
блістер в картонній 
коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 

Туреччина УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш.  

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу РОВАМІЦИН® (таблетки, 

вкриті оболонкою, по 3 000 000 МО).  
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/14899/01/01 

13.  ЕНДОФАЛЬК порошок для 
орального розчину по 
55,318 г порошку у 
пакеті, по 6 пакетів у 
коробці 

Др. Фальк 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччина Відповідальний 
за випуск серій 

кінцевого 
продукту та 

альтернативне 
вторинне 

пакування: 
Др. Фальк Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробники 
дозованої форми, 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Лозан Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
Клоке Фарма-

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Особливості 

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"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), 

без 
рецепта 

підлягає UA/4197/01/01 



  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 

Сервіс ГмбХ, 
Німеччина; 

С.І.І.Т. с.р.л. 
Сервізіо 

Інтернаціонале, 
Італія 

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

безпеки.  

14.  ЕПІРУБІЦИН 
"ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для інфузій, 2 
мг/мл, по 5 мл (10 мг) 
або 25 мл (50 мг), або 
50 мл (100 мг), або 100 
мл (200 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія; 
контроль/випробу

вання серії: 
МПЛ 

Мікробіологішес 
Прюфлабор 

ГмбХ, Австрія; 
контроль/випробу

вання серії: 
Лабор Л + С АГ, 

Німеччина 

Австрія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4356/01/01 

15.  ЗОЛМІГРЕН® 
СПРЕЙ 

спрей назальний 
дозований, 2,5 мг/доза 
по 2 мл (20 доз) у 
флаконі, по 1 флакону 
у пачці з картону 

АТ 
«Фармак» 

Україна Відповідальний 
за випуск серії, 

включаючи 
контроль/випробу

вання серії: 
АТ "Фармак", 

Україна; 
Відповідальний 
за виробництво 

та 
контроль/випробу

вання серії, не 
включаючи 
випуск серії: 

ТОВ Науково-
виробнича фірма 

"МІКРОХІМ", 
Україна 

(Юридична 
адреса, 

лабораторія 
фізико-хімічного 

аналізу і 
контролю 

виробництва; 
Лабораторія 
біологічного 

аналізу;  
Технологічні 

стадії 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" (щодо 

безпеки), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (щодо безпеки), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Zomig 5mg 

Nasal Spray, в Україні не зареєстрований).  
 

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/15215/01/01 



  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 

виробництва)  

16.  ЗОЛМІГРЕН® 
СПРЕЙ 

спрей назальний 
дозований, 5 мг/доза 
по 2 мл (20 доз) у 
флаконі, по 1 флакону 
у пачці з картону 

АТ 
«Фармак» 

Україна Відповідальний 
за випуск серії, 

включаючи 
контроль/випробу

вання серії: 
АТ "Фармак", 

Україна; 
Відповідальний 
за виробництво 

та 
контроль/випробу

вання серії, не 
включаючи 
випуск серії: 

ТОВ Науково-
виробнича фірма 

"МІКРОХІМ", 
Україна 

(Юридична 
адреса, 

лабораторія 
фізико-хімічного 

аналізу і 
контролю 

виробництва; 
Лабораторія 
біологічного 

аналізу;  
Технологічні 

стадії 
виробництва)  

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" (щодо 

безпеки), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (щодо безпеки), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Zomig 5mg 

Nasal Spray, в Україні не зареєстрований).  
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/15215/01/02 

17.  ІПІДАКРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ 

порошок (субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Галичфар

м" 

Україна Менадіона, С.Л. Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15171/01/01 

18.  КАПЕЦИБЕКС 
150 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 150 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3, 6 або 12 блістерів у 
картонній коробці 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед  

Велика 
Британiя 

Виробництво 
готового 

лікарського 
засобу, первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії: 
Інтас 

Фармасьютікалз 
Лімітед, Індія; 
Виробництво 

готового 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Італія/ 
Іспанія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах  

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), "Протипоказання", 

"Особливі заходи безпеки", "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 (Кселода). 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14799/01/01 



  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 

лікарського 
засобу, первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії 

(альтернативний 
виробник): 

Інтас 
Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія; 
Первинне та 

вторинне 
пакування: 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
вторинне 

пакування: 
ДЧЛ Саплі Чейн, 

Італія СПА, 
Італiя; 

контроль якості 
серії: 

Астрон Резьорч 
Лімітед, Велика 

Британiя; 
контроль якості 

серії: 
АЛС Лабораторіс 
(ЮКей) Лімітед, 

Велика Британія; 
контроль якості 

серії: 
Лабораторі 

Фундасіо ДАУ, 
Іспанія; 

Відповідальний 
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія 

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.  КАПЕЦИБЕКС 
500 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3, 6 або 12 блістерів у 
картонній коробці 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробництво 
готового 

лікарського 
засобу, первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії: 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Італія/ 
Іспанія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах  

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), "Протипоказання", 

"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14799/01/02 



  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 

Інтас 
Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія; 
Виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії 
(альтернативний 

виробник): 
Інтас 

Фармасьютікалз 
Лімітед, Індія; 
Первинне та 

вторинне 
пакування: 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
Відповідальний 
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
Вторинне 

пакування: 
ДЧЛ Саплі Чейн, 

Італія СПА, 
Італiя; 

Контроль якості 
серій: 

Астрон Резьорч 
Лімітед, Велика 

Британiя; 
контроль якості 

серії: 
Лабораторі 

Фундасіо ДАУ, 
Іспанія; 

контроль якості 
серії: 

АЛС Лабораторіс 
(ЮКей) Лімітед, 
Велика Британія 

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Кселода). 

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. 

20.  КИСЛОТА 
АСКОРБІНОВА З 
ГЛЮКОЗОЮ 

таблетки, по 10 
таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

без 
рецепта 

підлягає UA/4572/01/01 



  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 

блістері, по 3 блістери 
в пачці 

ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

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

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

інформації), " Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" 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.  

21.  КСИЛОМЕТАЗО
ЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Ухань Уяо 
Фармас'ютикал 

Ко., Лтд 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15039/01/01 

22.  ЛЕВІТРА® ОДТ таблетки, що 
диспергуються, по 10 
мг, по 4 таблетки у 
блістері, по 1 блістеру 
в картонній пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група" 

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

тексту), "Особливості застосування", "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/0226/02/01 

23.  ЛЕВІЦИТАМ 250 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг по 10 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11396/01/01 



  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 

таблеток у блістері; по 
3 або 6 блістерів у 
картонній пачці 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (редагування інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до інформацїі референтного 
лікарського засобу КЕППРА® (таблетки, вкриті 

оболонкою, по 250 мг, 500 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.  

24.  ЛЕВІЦИТАМ 500 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або 6 блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

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

застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (редагування інформації), "Побічні 

реакції" відповідно до інформацїі референтного 
лікарського засобу КЕППРА® (таблетки, вкриті 

оболонкою, по 250 мг, 500 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/11396/01/02 

25.  ЛІНКОМІЦИН-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 300 
мг/мл, по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична група" 

(уточнення інформації), "Показання" 
(редагування), "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4582/01/01 



  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 

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. 

26.  МЕТФОГАМА® 
850 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 850 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 12 блістерів у 
картонній коробці 

Вьорваг 
Фарма 

ГмбХ і Ко. 
КГ 

Німеччина Драгенофарм 
Аптекарь Пюшл 

ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. Зміни 
II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Побічні реакції", 

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

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами або 
інші види взаємодій" 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/5247/01/03 

27.  МІКОКС краплі оральні, по 30 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Італія Перереєстрація на необмежений 
термін.Оновлено інформацію у розділі 

"Показання" (редагування) інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

без 
рецепта 

підлягає UA/3607/01/01 



  13                                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

безпеки.  

28.  МІФЕНАКС® капсули тверді по 250 
мг: по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів у коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль АТ 
Фармацевтичний 

завод ТЕВА 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

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

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

(уточнення), "Діти" (уточнення), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Селлсепт®, капсули по 250 
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/11519/01/01 

29.  ОТРИВІН З 
МЕНТОЛОМ ТА 
ЕВКАЛІПТОМ 

спрей назальний, 
дозований 0,1 %; по 10 
мл у полімерному 
флаконі з 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ГСК 
 Консьюмер 

Хелскер 
 С.А. 

Швейцарія ГСК Консьюмер 
Хелскер С.А. 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "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 

без 
рецепта 

підлягає UA/5416/01/01 



  14                                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

30.  ПОЛАПРИЛ капсули тверді по 5,0 
мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці 

Фармацевт
ичний завод 
“Польфарм

а” С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

“Польфарма” 
С.А. 

Польща 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", 
"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/4441/01/03 

31.  ПОЛАПРИЛ капсули тверді по 2,5 
мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці 

Фармацевт
ичний завод 
“Польфарм

а” С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

“Польфарма” 
С.А. 

Польща 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", 
"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/4441/01/02 



  15                                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки.  

32.  ПОЛАПРИЛ капсули тверді по 10,0 
мг; по 14 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці 

Фармацевт
ичний завод 
“Польфарм

а” С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

“Польфарма” 
С.А. 

Польща 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", 
"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/4441/01/04 

33.  ПРИСИПКА 
ДИТЯЧА 

порошок по 50 г у банці 
пластмасовій; по 1 
банці в пачці з картону; 
по 50 г у контейнерах 
полімерних  

АТ 
"ВІТАМІНИ" 

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

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (редагування тексту), "Діти" 
(редагування тексту), "Передозування", "Побічні 

реакції" та в короткій характеристиці 
лікарського засобу в розділах "Діти", "Взаємодія 

з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування під час вагітності та 

годування груддю", "Побічні реакції", 
"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/4889/01/01 

34.  РЕВІТ драже, по 80 драже в 
контейнерах 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

без 
рецепта 

підлягає UA/4680/01/01 



  16                                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(баночках); по 80 
драже в контейнері 
(баночці); по 1 
контейнеру (баночці) у 
пачці 

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

ЗАВОД" медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

"Передозування", "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.  

35.  РЕСТРУКТА ПРО 
ІН'ЄКЦІОНЕ С 

розчин для ін'єкцій по 
2,0 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 або по 2, або по 10 
контурних чарункових 
упаковок у коробці з 
картону 

Біологіше 
Хайльмітте
ль Хеель 

ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

застосування", "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), 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/4245/01/01 

36.  СИНУПРЕТ® краплі оральні по 100 
мл розчину у флаконі, 
з дозуючим 
крапельним пристроєм 
зверху, з кришкою, що 
нагвинчується і кільцем 
контролю відкриття, по 
1 флакону у картонній 
коробці 

Біонорика 
CЕ 

Німеччина Біонорика CЕ Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

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

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), 

"Передозування" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/4373/02/01 



  17                                                                            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 

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.  

37.  СОРБЕНТОГЕЛЬ гель оральний 0,7 г/г, 
по 135 г або по 270 г, 
або по 405 г у 
контейнері; по 1 
контейнеру у коробці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт
ична фірма 
"Вертекс" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 
фірма "Вертекс" 
(виробництво з 

пакування in bulk 
Товариства з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Фармакотерапевтична група " 

(редагування), відповідно до класифікатора 
ВООЗ.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

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

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

безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/14843/01/01 

38.  СОРЦЕФ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг, по 5 
таблеток у блістері, по 
1 або по 2 блістери у 
картонній коробці; по 7 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп’є 

Республіка 
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/11157/02/01 

39.  ТЕРБІЗИЛ крем 1 % по 15 г у тубі, 
по 1 тубі в картонній 
упаковці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/4558/01/01 



  18                                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки. 

40.  ТІАРА ТРІО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг/12,5 мг/160 мг, 
по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Фармакологічні властивості", 
"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", 

уточнено назву фармакотерапевтичної групи 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу ЕКСФОРЖ Н, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг/160 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15069/01/01 

41.  ТІАРА ТРІО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг/12,5 мг/160 мг, 
по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковок у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Фармакологічні властивості", 
"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", 

уточнено назву фармакотерапевтичної групи 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу ЕКСФОРЖ Н, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/160 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15070/01/01 



  19                                                                            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. 

42.  ТРІУМЕК™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг/600 мг/300 мг; 
по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці  

ВііВ 
Хелскер ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробник 
нерозфасованого 

продукту: 
Глаксо 

Оперейшнс ЮК 
Лімітед, Велика 

Британiя; 
Первинна та 

вторинна 
упаковка, дозвіл 
на 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/14812/01/01 

43.  ФУРАМАГ® капсули по 50 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону 

АТ 
"Олайнфар

м" 

Латвiя АТ "Олайнфарм" Латвiя 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/4301/01/01 

44.  ЦЕФАЗОЛІН-
БХФЗ 

порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1000 мг 
1 флакон з порошком; 
1 флакон з порошком у 
пачці з картону; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл або по 
10 мл в пачці з 
картонною 
перегородкою 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

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

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю"(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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4616/01/02 

45.  ЦЕФАЗОЛІН- порошок для розчину Публічне Україна Публічне Україна Перереєстрація на необмежений термін. за Не UA/4616/01/01 



  20                                                                            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 

БХФЗ для ін’єкцій по 500 мг 1 
флакон з порошком; 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл в пачці 
з картонною 
перегородкою 

акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Оновлено інформацію у розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю"(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.  

рецептом підлягає 

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

Олександр КОМАРІДА 

 
 

 
 


