
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 16 червня 2021 року № 1225 

 

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.  АЛОТЕНДИН таблетки по 10 мг/5 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(доповнення інформації), "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", "Спосіб застосування та 

дози" (доповнення інформації), "Діти" 
(уточнення інформації), "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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11609/01/04 

2.  АЛОТЕНДИН таблетки по 5 мг/10 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11609/01/03 



  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 

картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці 

(доповнення інформації), "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", "Спосіб застосування та 

дози" (доповнення інформації), "Діти" 
(уточнення інформації), "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.  

3.  АЛОТЕНДИН таблетки по 5 мг/5 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(доповнення інформації), "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", "Спосіб застосування та 

дози" (доповнення інформації), "Діти" 
(уточнення інформації), "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11609/01/01 



  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 

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.  АЛОТЕНДИН таблетки по 10 
мг/10 мг, по 7 
таблеток у блістері; 
по 4 або 8 блістерів 
у картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів 
у картонній 
упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(доповнення інформації), "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", "Спосіб застосування та 

дози" (доповнення інформації), "Діти" 
(уточнення інформації), "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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11609/01/02 

5.  АМІТРИПТИЛІ
НУ 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки по 25 мг, 
по 25 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у коробці 

ТОВ 
"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о "Здоров'я 

народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров’я народу"  

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5160/01/01 



  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 

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

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

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

безпеки. 

6.  АРТІНІБСА З 
ЕПІНЕФРИНО
М 1:100.000 

розчин для ін'єкцій 
по 1,8 мг у 
картриджі; по 50 
картриджів у 
картонній коробці 

ІНІБСА 
ДЕНТАЛ 

СЛЮ 

Іспанiя ЛАБОРАТОРІОС 
ІНІБСА, С.А. 

Іспанiя 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), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливі заходи безпеки", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє та оновленої інформації 
щодо безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

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

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

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15281/01/01 

7.  АСАКОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
400 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 10 блістерів у 
коробці з картону 

Тілотс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка: 
Хаупт Фарма 

Вюльфінг ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
випуск серій: 

Тілотс Фарма АГ, 
Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

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/4770/01/01 

8.  АСАКОЛ® таблетки, вкриті Тілотс Швейцарія Виробництво Німеччина/ перереєстрація на необмежений термін за Не UA/4770/01/02 



  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 

оболонкою, 
кишковорозчинні по 
800 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 або по 6 
блістерів у коробці 
з картону 

Фарма АГ нерозфасованої 
продукції, первинна 

та вторинна 
упаковка: 

Хаупт Фарма 
Вюльфінг ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
випуск серій: 

Тілотс Фарма АГ, 
Швейцарія 

Швейцарія 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 

9.  БЕТАДИНЕ® розчин нашкірний, 
10г/100 мл, по 100 
мл у флаконі з 
пробкою-піпеткою, 
по 1 флакону в 
картонній коробці; 
по 1000 мл у 
флаконі 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

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

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

безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/3515/02/01 

10.  ВАЛЕРИКА капсули по 350 мг 
по 10 капсул у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону  

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 
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/4404/02/01 

11.  ГЕМАТОГЕН плитки, по 1 плитці 
(50 г) в плівці 
поліпропіленовій 

ТОВ 
"Натур+" 

Україна ТОВ "Натур+" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/3794/01/01 



  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 

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.  ДИКЛОДЕВ®  розчин для ін`єкцій, 
25 мг/мл, по 3 мл 
(75 мг) розчину в 
ампулі; по 5 ампул 
у чарунковій 
упаковці в 
картонній коробці 

Абрил 
Формулейш
нз Пвт. Лтд 

Індія ДЕМО С.А. 
Фармасьютікал 

Індастрі  

Греція перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію відповідно до 

референтного лікарського засобу (Вольтарен®, 
розчин для ін'єкцій) та згідно з безпекою 

допоміжних речовин в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

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

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

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Спосіб застосування 
та дози", "Діти" (уточнення формулювання), 

"Передозування", "Побічні реакції" та 
"Несумісність".  

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/15297/01/01 

13.  ДИФЛЮЗОЛ® капсули по 50 мг; 
по 7 капсул у 
блістері; 1 блістер 
у пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання" (доповнення інформації), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю"(доповнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Діти" (уточнення 

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

референтного лікарського засобу Дифлюкан, 
капсули по 50 мг, 150 мг. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5156/01/01 
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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 

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.  

14.  ДИФЛЮЗОЛ® капсули по 150 мг 
по 1 капсулі у 
блістері; 1 або 2 
блістери у пачці; по 
2 капсули у 
блістері; 1 блістер 
у пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання" (доповнення інформації), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю"(доповнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Діти" (уточнення 

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

референтного лікарського засобу Дифлюкан, 
капсули по 50 мг, 150 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.  

№ 1 - без 
рецепта; 
№ 2 – за 

рецептом 

№ 1 – 
підлягає
; № 2 – 

не 
підлягає 

UA/5156/01/03 

15.  ЖАНІН® таблетки, вкриті 
оболонкою; по 21 
таблетці у блістері 
з календарною 
шкалою; по 1 
блістеру разом з 
паперовим 
мішечком в 
картонній пачці 

Байєр АГ 
 

Німеччина повний цикл 
виробництва:  
Байєр Ваймар 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Нiмеччина; 
первинна та 

вторинна упаковка:  
Байєр АГ, 
Німеччина 

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(редагування тексту без зміни коду АТХ) 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5169/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

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

безпеки.  

16.  ЛІЗИНОПРИЛ-
АСТРАФАРМ 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці 
з картону 

ТОВ 
"АСТРАФА

РМ" 
 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

 

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) ,"Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

безпеки застосування діючої та допоміжних 
речовин препарату.  

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/4968/01/01 

17.  ЛІЗИНОПРИЛ-
АСТРАФАРМ 

таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці 
з картону 

ТОВ 
"АСТРАФА

РМ" 
 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

 

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) ,"Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

безпеки застосування діючої та допоміжних 
речовин препарату.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4968/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

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

безпеки.  

18.  ЛІЗИНОПРИЛ-
АСТРАФАРМ 

таблетки по 20 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці 
з картону 

ТОВ 
"АСТРАФА

РМ" 
 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

 

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) ,"Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

безпеки застосування діючої та допоміжних 
речовин препарату.  

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/4968/01/03 

19.  ЛОЗАРТАН 
КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 50 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій та 

випуск серій: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія; 
відповідальний за 

Словенія/ 
Китай 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(інформація з безпеки), "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14818/01/02 



  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 

виробництво «in 
bulk»: 

Нінгбо Меново 
Тіанканг 

Фармасьютикалс 
Ко., Лтд., Китай  

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.  ЛОЗАРТАН 
КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 100 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій та 

випуск серій: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія; 
відповідальний за 
виробництво «in 

bulk»: 
Нінгбо Меново 

Тіанканг 
Фармасьютикалс 
Ко., Лтд., Китай  

Словенія/ 
Китай 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(інформація з безпеки), "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "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/14818/01/01 

21.  МЕРИСТАТ-
САНОВЕЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

Сановель 
Іляч Санаі 

ве 
Тиджарет 

А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве Тиджарет 

А.Ш. 

Туреччина 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", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (КЛАЦИД®).  
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/10713/01/01 
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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 

22.  МЕРИСТАТ-
САНОВЕЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

Сановель 
Іляч Санаі 

ве 
Тиджарет 

А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве Тиджарет 

А.Ш. 

Туреччина 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", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (КЛАЦИД®).  
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/10713/01/02 

23.  НАДРОПАРИН-
ФАРМЕКС 

розчин для ін`єкцій, 
9500 МО анти-
Ха/мл;по 0,3 мл 
(2850 МО анти-Ха), 
по 0,4 мл (3800 МО 
анти-Ха), по 0,6 мл 
(5700 МО анти-Ха) 
або по 0,8 мл (7600 
МО анти- Ха) в 
попередньо 
наповнених 
шприцах; по 2 
попередньо 
наповнених 
шприца в контурній 
чарунковій упаковці 
або блістері; по 5 
контурних 
чарункових 
упаковок або 
блістерів у пачці 
картонній; по 0,3 
мл (2850 МО анти-
Ха), по 0,4 мл (3800 
МО анти-Ха), по 0,6 
мл (5700 МО анти-
Ха) або по 0,8 мл 
(7600 МО анти-Ха) 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (редаговано текст розділу без фактичної 
зміни коду АТХ), "Фармакологічні властивості" 
(редагування тексту та уточнення інформації), 

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

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

період вагітності або годування груддю" 
(редагування тексту та уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами"(редагування тексту та уточнення 

інформації), "Спосіб застосування та дози" 
(редагування тексту та уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє та 
інформації щодо безпеки референтного 

лікарського засобу ФРАКСИПАРИН®, розчин 
для ін'єкцій, 9500 МО анти-Ха/мл; по 0,3 мл 
(2850 МО анти-Ха) або по 0,4 мл (3800 МО 

анти-Ха). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15411/01/01 
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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 

в попередньо 
наповнених 
шприцах; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців в контурній 
чарунковій упаковці 
або блістері; по 2 
контурні чарункові 
упаковки або 
блістери у пачці 
картонній; по 0,3 
мл (2850 МО анти-
Ха), по 0,4 мл (3800 
МО анти-Ха), по 0,6 
мл (5700 МО анти-
Ха) або по 0,8 мл 
(7600 МО анти-Ха) 
в попередньо 
наповнених 
шприцах; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу в контурній 
чарунковій упаковці 
або блістері; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
або блістеру у 
пачці картонній  

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.  НЕФОПАМ розчин для ін'єкцій, 
20 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 3 
ампули в касеті; по 
1 касеті в картонній 
коробці 

Новеко 
Інвест енд 

Трейд Корп. 

США КУПЕР ЕС. ЕЙ. Грецiя перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділу "Показання" 
затверджено: 

"Післяопераційна аналгезія у складі 
мультимодальної аналгезії (нефопам також 

володіє позитивними властивостями запобігати 
післяопераційному тремтінню). 

Больовий синдром різної етіології та 
інтенсивності (травми, біль після хірургічних 

операцій, знеболювання пологів, зубний біль, 
міалгія, ниркова та печінкова коліки). 

Премедикація перед болісними медичними 
процедурами". 

Запропоновано: 
"Для післяопераційної аналгезії у складі 

мультимодальної аналгезії (нефопам також 
виявляє позитивну властивість запобігати 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4039/01/01 
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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 

післяопераційному тремтінню). 
Для симптоматичного лікування гострих 

больових станів (травми, біль після хірургічних 
операцій, ниркова та печінкова коліки)"; 

також до розділів "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози" (безпека), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої та допоміжних речовин 

лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

безпеки. 

25.  ОСПАМОКС порошок для 
оральної суспензії 
(125 мг/5 мл): по 
5,1 г порошку для 
60 мл або по 8,5 г 
порошку для 100 
мл суспензії у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
шприцом для 
дозування з 
адаптером у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ – 
Виробнича 
дільниця 

Антиінфекційні ГЛЗ 
та Хімічні Операції 
Кундль (АІХО ГЛЗ 

Кундль) 

Австрія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Особливості застосування" 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/3975/05/01 

26.  ОСПАМОКС порошок для 
оральної суспензії 
(250 мг/5 мл): по 
6,6 г порошку для 
60 мл або по 11 г 
порошку для 100 
мл суспензії у 
флаконі; по 1 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ – 
Виробнича 
дільниця 

Антиінфекційні ГЛЗ 
та Хімічні Операції 
Кундль (АІХО ГЛЗ 

Кундль) 

Австрія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Особливості застосування" відповідно 

до оновленої інформації з безпеки діючої 
речовини лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3975/05/02 



  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 

флакону разом з 
шприцом для 
дозування з 
адаптером у 
картонній коробці 

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.  

27.  ОСПАМОКС порошок для 
оральної суспензії 
(500 мг/5 мл): по 12 
г порошку для 60 
мл або по 20 г 
порошку для 100 
мл суспензії у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ – 
Виробнича 
дільниця 

Антиінфекційні ГЛЗ 
та Хімічні Операції 
Кундль (АІХО ГЛЗ 

Кундль) 

Австрія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Особливості застосування" 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/3975/05/03 

28.  ПАРАЦЕТАМО
Л 

сироп 120 мг/5 мл, 
по 90 мл у банці; по 
1 банці разом з 
дозуючою 
скляночкою в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію відповідно до 

референтного лікарського засобу (ПАНАДОЛ® 
БЕБІ, суспензія оральна 120 мг/5 мл) та згідно з 
безпекою допоміжних речовин в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакотерапевтична група" 
(уточнення формулювання), "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або 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", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти" (було - 

застосовувати дітям віком від 2 місяців, стало - 
застосовувати дітям віком від 3 місяців), 

"Передозування" та "Побічні реакції".  
Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/11525/01/01 



  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 

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. 

29.  ПРОЖЕСТІН-
КР® 

гель, 10 мг/г по 40 г 
у тубі; по 1 тубі у 
комплекті зі 
шпателем-
дозатором у пачці з 
картону  

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Показання"(уточненя інформації), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами"(уточнення інформації), 
"Передозування" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки 

застосування діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5017/01/01 

30.  РИБОМУСТИН порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування 
розчину для 
інфузій по 25 мг; по 
55 мг порошку у 
флаконі; по 1, 5, 10 
або 20 флаконів у 
картонній коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 
 

Нiдерланди виробник готової 
лікарської форми 

(всі стадії 
виробництва, 

вторинна 
упаковка): Сенексі-
Лаборатор Тиссен 

С.А., Бельгія; 
Онкотек Фарма 

Продукціон ГмбХ, 
Німеччина; 

вторинна упаковка, 
дозвіл на випуск 

Бельгія/ 
Німеччина  

 
 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Особливості застосування" 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11584/01/01 



  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 

серії: Хаупт Фарма 
Вольфратсхаузен 
ГмбХ, Німеччина 

 
 

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.  

31.  РИБОМУСТИН порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування 
розчину для 
інфузій по 100 мг; 
по 220 мг порошку 
у флаконі; по 1 або 
по 5 флаконів у 
картонній коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 
 

Нiдерланди виробник готової 
лікарської форми 

(всі стадії 
виробництва, 

вторинна 
упаковка): Сенексі-
Лаборатор Тиссен 

С.А., Бельгія; 
Онкотек Фарма 

Продукціон ГмбХ, 
Німеччина; 

вторинна упаковка, 
дозвіл на випуск 

серії: Хаупт Фарма 
Вольфратсхаузен 
ГмбХ, Німеччина 

 
 

Бельгія/ 
Німеччина  

 
 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Особливості застосування" 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/11584/01/02 

32.  СОЛПАДЕЇН 
АКТИВ 

таблетки шипучі; по 
2 таблетки у 
багатошаровому 
стрипі; по 6 стрипів 
у картонній коробці 
або по 4 таблетки у 
багатошаровому 
стрипі; по 3 стрипи 
у картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 

(ЮК) 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Фамар А.В.Е. 
Антоса плант, 

Греція;  
ГлаксоСмітКлайн 

Дангарван Лімітед, 
Ірландія 

Греція/ 
Ірландія 

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/12392/01/01 

33.  ФАЗЛОДЕКС розчин для ін'єкцій, 
250 мг/5 мл по 5 мл 
розчину в 
попередньо 
заповненому 
скляному шприці з 
контролем першого 
відкриття; по 2 
попередньо 
заповнені шприци в 
контурній 
чарунковій упаковці 

АстраЗенек
а ЮК 

Лімітед  

Велика 
Британiя 

Виробник 
лікарського засобу 
"іn bulk", первинна 

упаковка, 
візуальний 

контроль, контроль 
якості за 

показниками: опис, 
ідентифікація, 

кількісне 
визначення 

фулвестранту, 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

перереєстрація терміном на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5440/01/01 



  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 

з двома 
безпечними 
голками «BD 
SafetyGlide™»; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

продукти 
деградації, об`єм 

ін`єкції в 
контейнерах, 

механічні 
включення 

(невидимі частки), 
стерильність, 
ендотоксини, 

функціональне 
випробування PFS, 

вміст етанолу, 
вміст спирту 

бензилового, вміст 
бензилбензоата:  
Веттер Фарма-

Фертигун ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина;  

Виробник, 
відповідальний за 
вторинну упаковку, 

контроль якості, 
випуск серії:  

АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія;  
Виробник, 

відповідальний за 
візуальний аналіз: 

Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина;  

Виробник, 
відповідальний за 

тестування 
стерильності: 

Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина; 

Виробник, 
відповідальний за 
контроль якості (за 

показниками 
стерильність, 

механічні 
включення, 

ендотоксини): 
Веттер Фарма-

Фертигун ГмбХ та 

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.  
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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 

Ко. КГ, Німеччина  

34.  ЦЕТЛО® 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз 
Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен Лайф 
Саєнсиз  Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

вагітності або годування груддю" (уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози" 

(редагування тексту), "Діти" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє 
та оновленої інформації щодо безпеки 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/15638/01/01 

35.  ЦЕТЛО® 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, іn bulk; 
по 1000 таблеток у 
поліетиленових 
пакетах 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз 
Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен Лайф 
Саєнсиз  Лімітед 

Індія 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.  

- Не 
підлягає 

UA/15639/01/01 

 
 

В.о. Генерального директора  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
  Іван ЗАДВОРНИХ                    

 
 


