
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 30 липня 2021 року № 1605 

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-АРГІНІН кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) в 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

 

Україна Адзиномото Ко., 
Інк. 

 

Японія Перереєстрація на необмежений термін - не  
підлягає 

UA/15812/01/01 

2.  АДЕНОЗИН порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 
 

Україна Чжецзян Хісун 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 
 
 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не  
підлягає 

UA/15564/01/01 

3.  АУРОЛАЙЗА таблетки по 20 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт ІІІ 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (Zestril, 5 mg, 10 

mg, 20 mg, tablets) у розділах "Фармакологічні 
властивості", 

"Показання" (уточнення формулювання), 
"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 

керування автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(було - дітям не рекомендовано, стало - 
застосовують дітям віком від 6 років з артеріальною 
гіпертензією", "Передозування" та "Побічні реакції". 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/11563/01/03 



  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 

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

4.  АУРОЛАЙЗА таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт ІІІ 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (Zestril, 5 mg, 10 

mg, 20 mg, tablets) у розділах "Фармакологічні 
властивості", 

"Показання" (уточнення формулювання), 
"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 

керування автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(було - дітям не рекомендовано, стало - 
застосовують дітям віком від 6 років з артеріальною 
гіпертензією", "Передозування" та "Побічні реакції". 

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/11563/01/01 

5.  АУРОЛАЙЗА таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт ІІІ 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (Zestril, 5 mg, 10 

mg, 20 mg, tablets) у розділах "Фармакологічні 
властивості", 

"Показання" (уточнення формулювання), 
"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 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/11563/01/02 



  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 

керування автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(було - дітям не рекомендовано, стало - 
застосовують дітям віком від 6 років з артеріальною 
гіпертензією", "Передозування" та "Побічні реакції". 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

6.  БЕТАГІС таблетки, по 16 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній пачці; по 
18 таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у 
картонній пачці  

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  
 

Україна ТОВ "Фарма Старт"  
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

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

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

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування діючої та 

допоміжних речовин.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/5027/01/01 

7.  БУДЕСОНІД 
ІЗІХЕЙЛЕР 

порошок для 
інгаляцій, 200 
мкг/доза по 200 доз 
в інгаляторі з 
захисним 
ковпачком у 
ламінованому 
пакет, по 1 
ламінованому 
пакету в картонній 

Оріон 
Корпорейш

н  
 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн  
 

Фiнляндiя Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/14857/01/01 



  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 

коробціі; по 200 доз 
в інгаляторі з 
захисним 
ковпачком у 
ламінованому 
пакеті, по 1 
ламінованому 
пакету та 
захисному 
контейнеру для 
інгалятора в 
картонній коробці  

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 

8.  ВОБЕ-
МУГОС Е 

таблетки 
кишковорозчинні; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2, або по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

МУКОС 
Фарма 

ГмбХ і Ко. 
КГ 

Німеччин
а 

МУКОС 
Eмульсіонсгезелль

шафт мбХ 
 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (внесено уточнення), а також до 

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

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Спосіб застосування та 

дози" (внесені уточнення), "Діти", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/14480/01/01 

9.  ГЕКСИТЕКС песарії по 16 мг, по 
5 песаріїв у стрипі; 
по 1 або 2 стрипи у 
пачці із картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "Сперко 
Україна"  

 

Україна Спільне українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна" 

 
 

Україна Перереєстрація на 5 років  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 

без  
рецепта 

підлягає UA/15693/01/01 



  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 

безпеки. 

10.  КАРБОПЛАТ
ИН "ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл по 
5 мл (50 мг), або по 
15 мл (150 мг), або 
по 45 мл (450 мг), 
або по 60 мл (600 
мг) у флаконі 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

 

Австрія ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 

Австрія 
контроль серії 

(додаткові 
дільниці): 

Лабор ЛС СЕ & Ко. 
КГ, Німеччина;  

МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор ГмбХ, 
Австрія 

 

Австрія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

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

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

інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до оновленої інформації щодо 

безпеки застосування діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/4960/01/01 

11.  КЕТОКОНАЗ
ОЛ 

порошок 
(субстанція) в 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

Україна ААРТІ ДРАГС ЛТД.  
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - не  
підлягає 

UA/15903/01/01 

12.  КОРТИДЕРМ крем, 1 мг/г по 10 г, 
по 15 г, або по 30 г 
у тубі; по 1 тубі в 
коробці з картону  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров`я" 
 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров`я", 

Україна 
всі стадії 

виробництва, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 
контроль якості: 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

дози", "Діти" (інформація з безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ЛОКОЇД®, крем, 

1 мг/г). 
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 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/15573/01/01 



  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 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 

№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

13.  ЛІДОКАЇН розчин для ін'єкцій,  
10 мг/мл; по 3,5 мл 
або по 5 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у пачці з картону; 
по 3,5 мл або по 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону; по 3,5 мл 
або по 5 мл в 
ампулі; по 100 
ампул у пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство "Лекхім 
- Харків" 

 

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

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" інструкції 
для медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до безпеки застосування діючої 
речовини.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/15384/01/01 

14.  МІЛІКСОЛ розчин для ін`єкцій, 
15 мг/1,5 мл по 1,5 
мл в ампулах по 5 
ампул в картонній 
пачці 

ЗАТ 
«Фармліга» 

Литовська 
Республік

а 

ХЕЛП С.А. Грецiя перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (МОВАЛІС®, 

розчин для ін'єкцій, 15 мг/1,5 мл) у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування тексту), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування 

та дози" та "Побічні реакції".  
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/15309/01/01 

15.  НОВОСТЕЗИ
Н СПІНАЛ 
ХЕВІ 

розчин для ін'єкцій,  
5 мг/мл по 4 мл у 
флаконах; по 5 
флаконів у 
контурній 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль
ністю фірма 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма 

"Новофарм-

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію відповідно до референтного 

лікарського засобу (Маркаїн Спінал Хеві, розчин 
для ін'єкцій по 5 мг/мл) та згідно з безпекою 

допоміжних речовин в інструкції для медичного 

за  

рецептом 

не  
підлягає 

UA/15582/01/01 



  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 

чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці з картону 

"Новофарм-
Біосинтез" 

 

Біосинтез" 
 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(уточнення інформації), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види взаємодій", 

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

інформації), "Спосіб застосування та дози", 
"Передозування" та "Побічні реакції".  

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 

16.  ОКСИТОЦИН
-БІОЛІК 

розчин для ін'єкцій,  
5 МО/мл по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
в пачці 

АТ "БІОЛІК"  Україна АТ "БІОЛІК"  Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "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/5369/01/01 

17.  ОФТАН® 
КАТАХРОМ 

краплі очні; по 10 
мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Сантен АТ Фiнляндiя Виробник, 
відповідальний за 

виробництво in 
bulk, первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості:  
НекстФарма АТ, 

Фінляндія 
Виробник 

відповідальний за 
випуск серії: 
Сантен АТ, 
Фінляндія  

Альтернативний 

Фінляндія/ 
Нідерланди 

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/5593/01/01 
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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 

виробник, 
відповідальний за 

вторинне 
пакування: 

Мануфактурінг 
Пакагінг Фармака 

(МПФ) Б.В., 
Нідерланди 

18.  СЕПТОЛЕТЕ
® ТОТАЛ 

спрей для ротової 
порожнини, розчин; 
по 30 мл у 
пластиковому 
флаконі з 
дозуючим 
пульверизатором; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво 
готового 

лікарського засобу, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серій: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
контроль серій: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу щодо безпеки 

діючих речовин у розділах "Показання" 
(редагування тексту), "Особливості застосування" 

та "Побічні реакції".  
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/15458/01/01 

19.  УКРЛІВ® таблетки, по 250 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
по 10 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "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", "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного лікарського 
засобу УРСОФАЛЬК (таблетки).  

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/11750/01/01 

20.  УКРЛІВ® суспензія оральна, 
250 мг/5 мл, по 30 
мл або по 200 мл у 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/11750/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флаконі, по 1 
флакону разом з 
мірною ложечкою у 
картонній упаковці; 
по 40 мл у банці, по 
1 банці у картонній 
упаковці разом з 
мірною ложечкою 

 "Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

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

груддю", "Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
УРСОФАЛЬК (суспензія оральна, 250 мг/5 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.  

21.  ФЛЕКАЇНІД 
САНДОЗ®  

таблетки по 50 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, 
або 12 блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 
 

Словенія виробництво "in 
bulk", пакування, 

контроль та випуск 
серій: 

Салютас Фарма 
ГмбХ 

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Передозування", "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/15559/01/01 

22.  ФЛЕКАЇНІД 
САНДОЗ®  

таблетки по 100 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, 
або 12 блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 
 

Словенія виробництво "in 
bulk", пакування, 

контроль та випуск 
серій: 

Салютас Фарма 
ГмбХ 

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Передозування", "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/15559/01/02 
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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 

23.  ЦЕЗЕРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або 
по 2, або по 3 
блістери в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія відповідальний за 
виробництво «in 

bulk», первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

серії  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

відповідальний за 
первинне та 

вторинне 
пакування 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

відповідальний за 
виробництво «in 

bulk», первинне та 
вторинне 
пакування 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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" (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.  

без 
 рецепта 

підлягає UA/11692/01/01 

 
В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
 

Іван ЗАДВОРНИХ 

 


