
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
03.02.2021 № 171 

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.  АЛЬФАПЕГ® - С 
ПЕГІНТЕРФЕРО
Н АЛЬФА-2B 

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 100 мкг; 1 флакон 
з ліофілізатом у 
коробці з картону; 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 2 мл в 
ампулі в коробці з 
картону 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 
 

Україна ТОВ "ВАЛАРТІН 
ФАРМА", Україна 

(пакування з 
форми in bulk 

фірми-виробника 
ТОВ «Науково-

виробнича 
компанія 

«Інтерфармбіотек», 
Україна) 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"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/14620/01/02 

2.  АЛЬФАПЕГ® - С 
ПЕГІНТЕРФЕРО
Н АЛЬФА-2B 

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 120 мкг; 1 флакон 
з ліофілізатом у 
коробці з картону; 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 2 мл в 
ампулі в коробці з 
картону 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 
 

Україна ТОВ "ВАЛАРТІН 
ФАРМА", Україна 

(пакування з 
форми in bulk 

фірми-виробника 
ТОВ «Науково-

виробнича 
компанія 

«Інтерфармбіотек», 
Україна) 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14620/01/03 



  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 

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.  

3.  АЛЬФАПЕГ® - С 
ПЕГІНТЕРФЕРО
Н АЛЬФА-2B 

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 150 мкг; 1 флакон 
з ліофілізатом у 
коробці з картону; 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 2 мл в 
ампулі в коробці з 
картону 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 
 

Україна ТОВ "ВАЛАРТІН 
ФАРМА", Україна 

(пакування з 
форми in bulk 

фірми-виробника 
ТОВ «Науково-

виробнича 
компанія 

«Інтерфармбіотек», 
Україна) 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"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/14620/01/04 

4.  БОРТЕЗОМІБ-
ВІСТА 

порошок для 
приготування 
розчину для ін`єкцій 
по 3,5 мг 1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія Сіндан Фарма 
С.Р.Л 

Румунія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

"Фармакотерапевтична група" (щодо 
назви), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу (ВЕЛКЕЙД®, ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій по 3,5 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15234/01/01 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

5.  ДИКЛОФЕНАК-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ 

гель, 30 мг/г, по 50 г у 
г тубі; по 1 тубі 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 

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/1539/01/02 

6.  ДИТИЛІН-БІОЛІК розчин для ін'єкцій 20 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 або по 
10 ампул у пачці 

АТ "БІОЛІК" Україна АТ "БІОЛІК" Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію у розділах 

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

"Несумісність" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації 
щодо безпеки застосування діючої 

речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4076/01/01 

7.  ІЗОДИБУТ® мікрокристалічний АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на необмежений термін - не UA/15061/01/01  



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

  підлягає 

8.  КАПОСЕЛІН порошок 
кристалічний або 
кристали (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Цзянсу 
Юнань 

Фармасьютіка
л Ко., Лтд. 

 

Китай Цзянсу Юнань 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 
 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15603/01/01 

9.  КЛІМЕН® таблетки, вкриті 
оболонкою, білого 
кольору по 2 мг + 
таблетки, вкриті 
оболонкою, рожевого 
кольору, 2 мг/1 мг; 
комбі-упаковка № 21: 
11 таблеток білого 
кольору + 10 
таблеток рожевого 
кольору у блістері з 
календарною 
шкалою; по 1 
блістеру у картонній 
пачці 

Алвоген ІПКо 
С.ар.л 

Люксембург ДЕЛЬФАРМ ЛІЛЛЬ 
САС 

 

Франція Перереєстрація на необмежений 
термін. Внесено оновлену інформацію в 
Інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" 

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

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування" 
відповідно до оновленої інформації, 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/4856/01/01 

10.  КОМПЛЕРА®  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг/25 мг/245 мг, по 30 
таблеток у флаконі, 
по 1 флакону у 
картонній пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту та 
первинна упаковка: 

Патеон Інк., 
Канада; 

Первинна упаковка: 
Гілеад Сайенсиз 

Айеленд ЮК, 
Ірландія; 

Вторинна упаковка 
та випуск серії: 
Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія 

Канада/ 
Ірландія/ 

Італія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14475/01/01 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

 фармаконагляду (включаючи контактні 
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) Зміна 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. Діюча 

редакція: Dr. Laurence Oster-Gozet. 
Пропонована редакція: Арнаутова Юлія 

Леонідівна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла (без 

номера). 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 
"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", 
"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.  

11.  КО-СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

 

Угорщина випуск серії: ВАТ 
"Гедеон Ріхтер", 

Угорщина; 

Угорщина/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10087/01/03 



  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 

мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній упаковці 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії; виробництво 
нерозфасованого 

продукту, первинна 
упаковка, вторинна 

упаковка: ТОВ 
"Гедеон Ріхтер 

Польща", Польща 
 

лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючих речовин 
лозартану і гідрохлоротіазиду.  

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.  МОМЕТАЗОНУ 
ФУРОАТ 

порошок (субстанція) 
у поліетиленових 
пляшках та мішках 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Ховіон 
ФармаСьєнсі

а СА 

Португалiя Ховіон 
ФармаСьєнсіа СА  

 

Португалiя Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15088/01/01 

13.  НЕФРОДОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у пачці 
із картону 

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 
"САЛЮТАРІС

" 
 

Україна ПрАТ  "Технолог" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу КАНЕФРОН® Н (таблетки, вкриті 

оболонкою). 
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/15033/01/01 

14.  ПАРАЦЕТАМОЛ кристалічний 
порошок (субстанція) 
у подвійних 

АТ "Фармак" 
 

Україна Хебей Цзіхен 
(Груп) 

Фармасьютікал Ко., 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15280/01/01 



  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 

поліетиленових 
пакетах або 
двошарових 
насипних мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Лтд. 
 

15.  ПІКЛОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 7,5 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 у 

розділах "Показання"(уточнення), 
"Протипоказання", "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"(уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та 

дози"(уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5283/01/01 

16.  ПЛЮЩА 
ЗВИЧАЙНОГО 
ЛИСТЯ 

екстракт сухий 
(субстанція) в 
пакетах 
чотирьохшарових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" 
 

Україна Албан Мюллер 
Інтернешнл 

 

Францiя Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15417/01/01 

17.  ПРЕГАБАЛІН порошок (субстанція) 
в мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" 
 

Україна ОЛОН Ес.Пі.Ей.  
 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15219/01/01 

18.  РОВАМІЦИН® таблетки, вкриті ТОВ "Санофі- Україна САНОФІ С.П.А. Італія Перереєстрація на необмежений за Не UA/6053/01/01 



  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 

оболонкою, по 1500 
000 МО; №16 (8х2): 
по 8 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Авентіс 
Україна" 

 

термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділі "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

рецептом підлягає 

19.  РОВАМІЦИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 3 000 
000 МО; №10 (10х1): 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

 

Україна САНОФІ С.П.А. Італія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділі "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6053/01/02 

20.  СИНТОМІЦИН лінімент для 
зовнішнього 
застосування, 50 
мг/г; по 25 г у тубі; по 
1 тубі в пачці з 
картону  

ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі 

"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 

без 
рецепта 

підлягає UA/15277/01/01 



  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 

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.  СИНТОМІЦИН лінімент для 
зовнішнього 
застосування, 100 
мг/г; по 25 г у тубі; по 
1 тубі в пачці з 
картону  

ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі 

"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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15277/01/02 

22.  СОФТЕНЗИФ  таблетки 
пролонгованої дії по 
1,5 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма" 

 

Болгарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
Дозвіл на випуск 

серії: 
АТ "Софарма", 

Болгарія 
 

Болгарія 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 референтного 

лікарського засобу Tertensif® SR 1.5 mg 
tablet (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 № 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14809/01/01 



  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 

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.  

23.  СТРЕПСІЛС® 
БЕЗ ЦУКРУ, ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНА 

льодяники по 8 
льодяників у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці; по 
12 льодяників у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери в 
картонній коробці 

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешнл 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

Реккітт Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешнл Лімітед 
 

Велика 
Британiя 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу в розділах 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 
(редагування тексту без зміни коду 
АТХ), "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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/4927/01/01 

24.  СУЛЬФАДИМЕТ
ОКСИН 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна ЧЖЕЦЗЯН 
ЦЗЮЧЖОУ 

ФАРМАСЬЮТІКАЛ 
КО., ЛТД. 

 

КИТАЙСЬКА 
НАРОДНА 

РЕСПУБЛІКА 

перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15533/01/01 

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Олександр КОМАРІДА                    

 
 

 


