
 

 
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України «Про державну 
реєстрацію (перереєстрацію) 
лікарських засобів (медичних 
імунобіологічних препаратів) та 
внесення змін до реєстраційних 
матеріалів» 
від 05 березня 2021 р. № 399 

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.  L-ОРНІТИНУ-L-
АСПАРТАТ 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна ЕВОНІК РЕКСІМ 
С.А.С. 

Францiя перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/15507/01/01 

2.  АФЛОДЕРМ мазь 0,5 мг/г, по 20 г 
або 40 г у тубі; по 1 тубі 
у картонній пачці 

Белупо, ліки 
та косметика, 

д.д. 

Хорватія Белупо, ліки та 
косметика, д.д. 

Хорватія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію у розділах 
"Особливості застосування", 

"Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки 

застосування діючої та допоміжної 
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/11379/01/01 



  2  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

3.  БЕТАЙОД-
ЗДОРОВ`Я 

розчин нашкірний, 100 
мг/мл; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
укупореному насадкою 
та кришкою у коробці з 
картону; по 100 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру 
укупореному насадкою 
та кришкою у коробці з 
картону; по 1000 мл у 
флаконі укупореному 
пробкою-крапельницею 
та кришкою 

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", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю", "Діти" (інформація з 
безпеки), "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(БЕТАДИН®, розчин для 
зовнішнього та місцевого 
застосування, 100 мг/мл). 

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/15025/01/01 

4.  ВАНДЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 30 мг, по 1 або по 4 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
упаковці  

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД  

Індія Перереєстрація на 5 років.  
Оновлено інформацію в інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Priligy Tablets 60 

mg, в Україні не зареєстрований).  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15230/01/01 



  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 

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.  

5.  ВАНДЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 60 мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД  

Індія Перереєстрація на 5 років.  
Оновлено інформацію в інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Priligy Tablets 60 

mg, 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/15230/01/02 

6.  ВЕНЛАКСОР® таблетки по 75 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в пачці з 

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4406/01/02 



  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 

картону 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", "Спосіб 

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

"Передозування", "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. 

7.  ВЕНЛАКСОР® таблетки по 37,5 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в пачці з 
картону 

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя 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", "Спосіб 

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

"Передозування", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4406/01/01 



  5  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

8.  ГАМАЛАТЕ В6 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 
2 або 6 блістерів в 
упаковці з картону 

Феррер 
Інтернасіонал

ь, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернасіональ, С.А. 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в Інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі 
"Особливості застосування" 

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/11426/01/01 

9.  ДЕАКУРА® таблетки по 5 мг, по 50 
або по 100 таблеток у 
флаконі, по 1 флакону 
у картонній пачці 

Дермафарм 
АГ 

Німеччина мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Німеччина Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію з безпеки в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у 
розділі "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами" (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 

без 
рецепта 

підлягає UA/11339/01/01 



  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 

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.  ДИМЕДРОЛ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 10 
таблеток у контурних 
чарункових упаковках 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в Інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу в розділах 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини 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/4851/02/03 

11.  ДІЛАКСА® капсули по 100 мг, по 
10 капсул у блістері; по 
1, 2 або 3 блістери в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

(повний цикл 
виробництва; 

контроль серії) 

Словенія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

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

застосування та дози", "Діти" 
(редагування інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14780/01/01 



  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 

референтного лікарського засобу 
ЦЕЛЕБРЕКС®. 

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.  ДІЛАКСА® капсули по 200 мг, по 
10 капсул у блістері; по 
1, 2 або 3 блістери в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

(повний цикл 
виробництва; 

контроль серії) 

Словенія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

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

застосування та дози", "Діти" 
(редагування інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

ЦЕЛЕБРЕКС®. 
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/14780/01/02 

13.  ДОЛОКСЕН таблетки, вкриті Євро Індія Індоко Ремедіс Індія Перереєстрація на необмежений за Не UA/8051/01/01 



  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 

плівковою оболонкою 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 10 
блістерів у картонній 
коробці  

Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

Лімітед, Індія; 
Галфа Лабораторіз 
Лтд. Юніт 1, Індія 

 

термін  
Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "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 

14.  ЕЛІФОР таблетки 
пролонгованої дії по 50 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейшн 

США Виробництво, 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль якості: 

Пфайзер Ірландія 
Фармасьютікалз, 

Ірландiя; 
Первинне та 

вторинне пакування, 
випуск серії: 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ, 

Німеччина 

Ірландія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію у розділі 
"Особливості застосування" 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу та 

у розділі 4.5 короткої 
характеристики лікарського засобу 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14972/01/02 



  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 

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

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки.  

15.  ЕЛІФОР таблетки 
пролонгованої дії по 
100 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейшн 

США Виробництво, 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль якості: 

Пфайзер Ірландія 
Фармасьютікалз, 

Ірландiя; 
Первинне та 

вторинне пакування, 
випуск серії: 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ, 

Німеччина 

Ірландія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію у розділі 
"Особливості застосування" 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу та 

у розділі 4.5 короткої 
характеристики лікарського засобу 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє 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/14972/01/01 

16.  ІМУНОПЛЮС таблетки по 100 мг по 
10 таблеток 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 розділах 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Діти" (змінено вік 

дітей, з якого застосовується 
лікарський засіб, а саме: 
затверджено: з 6 років; 

запропоновано - з 12 років), "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки застосування 
діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

без 
рецепта 

підлягає UA/5398/01/01 



  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 

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.  

17.  КЕТОТИФЕНУ 
ФУМАРАТ 

порошок (cубстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Україна Флемінг лабораторіс 
лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/11373/01/01 

18.  КОМБІНИЛ® 
ДУО 

краплі очні/вушні по 5 
мл у поліетиленовому 
флаконі-крапельниці з 
кришкою-
скарифікатором; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній пачці; по 5 
мл у поліетиленовому 
флаконі з пробкою-
крапельницею і 
кришкою; по 1 флакону 
в картонній пачці 

СЕНТІСС 
ФАРМА ПВТ. 

ЛТД. 

Індія СЕНТІСС ФАРМА 
ПВТ. ЛТД. 

Iндiя Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу до розділів "Показання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 
діючих речовин лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11313/01/01 

19.  ЛАМАЛ® таблетки по 25 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці з 
картону 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є  Республіка 
Північна 

Македонія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9679/01/01 



  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 

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

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

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "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.  

20.  ЛАМАЛ® таблетки по 50 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці з 
картону 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є  Республіка 
Північна 

Македонія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9679/01/02 



  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 

лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як 

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

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

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "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.  

21.  ЛАМАЛ® таблетки по 100 мг по 
15 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у пачці з 
картону 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є  Республіка 
Північна 

Македонія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9679/01/03 



  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 

педіатричних досліджень (РІР) 
(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

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

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "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.  

22.  ЛАМАЛ® таблетки по 200 мг по 
15 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у пачці з 
картону 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є  Республіка 
Північна 

Македонія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9679/01/04 



  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 

застосування лікарського засобу у 
розділи "Показання" (уточнення 

інформації), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "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.  

23.  МЕТФОГАМА® 
500 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 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 І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5247/01/02 



  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 

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" (інформація з 
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. 

24.  ОЛІЯ СОСНИ 
ЗВИЧАЙНОЇ, 
РЕКТИФІКОВА
НА 

рідина (субстанція) у 
сталевих барабанах 
для фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Фрей+Лау ГмбХ Німеччина перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/15604/01/01 

25.  ОМНОПОН-ЗН розчин для ін'єкцій; по 
1 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або 2, або 20 блістерів 
у коробці  

ТОВ 
"Харківське 

фармацевтич
не 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 

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" 

відповідно до оновленої інформації 
з безпеки застосування діючих 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5179/01/01 



  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 

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.  ОРЛІП® капсули тверді по 120 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери 
в картонній упаковці  

Джи Ем 
Фармасьютик

алс 

Грузія Джи Ем 
Фармасьютикалс 

Грузія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу у розділі "Діти" 
(інформація з безпеки) 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/10148/01/01 

27.  ПЕНТОКСИФІЛ
ІН 

порошок кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна БАКУЛ ФАРМА ПВТ. 
ЛТД. 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/11360/01/01 

28.  ПОЛІГЛІКОЛЬ 
4000 ПС  

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна Кларіант Продукте 
(Дойчланд) ГмбХ 

Німеччина перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/15347/01/01 

29.  РЕЛВАР™ 
ЕЛЛІПТА 

порошок для інгаляцій, 
дозований по 92 мкг/22 
мкг/дозу; по 14 або 30 
доз у порошковому 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо Оперейшнс 
ЮК Лімітед 

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14565/01/01 



  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 

інгаляторі; по 1 
інгалятору у картонній 
коробці 

лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (редагування тексту без зміни 
коду АТХ), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "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.  

30.  СУДОКРЕМ крем для зовнішнього 
застосування, по 10 г 
або 15 г у 
поліпропіленовій 
баночці, по 1 
поліпропіленовій 
баночці у блістер-карді; 
по 60 г або 125 г, або 
250 г у 
поліпропіленовій 
баночці з контролем 
першого відкриття 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Тосара Фарма 
Лімітед  

Ірландія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію у розділі 
"Особливості застосування" 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації 
щодо безпеки застосування діючих 

речовин.  
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/4451/01/01 

31.  ЦИНАРІКС таблетки, вкриті Фармацеутіш Австрія Фармацеутіше Австрія Перереєстрація на необмежений без підлягає UA/14913/01/01 
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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 

ФОРТЕ оболонкою, по 600 мг 
по 15 таблеток в 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці  

е фабрік 
Монтавіт 

ГмбХ 

фабрік Монтавіт 
ГмбХ  

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.  

рецепта 

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Олександр КОМАРІДА                    

 
 

 


