
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 06 серпня 2021 року № 1680 

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.  АЛЕРГОДИЛ® спрей назальний 
дозований, 1 мг/мл; 
по 10 мл у флаконі з 
нагвинченим 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
упаковці 

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. 

КГ 

Німеччина Виробник 
відповідальний за 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне та 
вторинне пакування, 

контроль якості: 
МЕДА 

Меньюфекчеринг 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник 
відповідальний за 

випуск серії: 
МЕДА Фарма ГмбХ енд 

Ко. КГ, Німеччина; 
Альтернативний 

виробник 
відповідальний за 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне та 
вторинне пакування, 

контроль якості та 
випуск серії: 

МАДАУС ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
 Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє.   

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/4072/02/01 

2.  АМІЦИТРОН® 
ЕКСТРАТАБ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" 
(уточнення), "Фармакологічні 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/15430/01/01 



  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 

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

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

годування груддю ", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами ", "Спосіб застосування та 

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

відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу 

ТераФлю® ЕкстраТаб, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

3.  ГЕКСАВІТ драже, по 50 драже у 
контейнерах 
(баночках); по 1 кг 
драже в пакеті 
поліетиленовому 
подвійному 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "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/4914/01/01 

4.  ДІСТРЕПТАЗА 
ДІСТРЕПТ 

супозиторії ректальні 
15000 МО+1250 МО; 
по 6 супозиторіїв у 

"БІОМЕД-
ЛЮБЛІН" 

ВИТВУРНЯ 

Польща "БІОМЕД-ЛЮБЛІН" 
ВИТВУРНЯ СУРОВІЦ І 
ЩЕПЙОНЕК СПУЛКА 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5275/01/01 



  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 

блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці  

СУРОВІЦ І 
ЩЕПЙОНЕК 

СПУЛКА 
АКЦИЙНА 

АКЦИЙНА засобу в розділах "Показання" 
(коригування тексту), "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (внесено 

уточнення), "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.  

5.  ЕКСЕДРИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
коробці 

ГСК 
Консьюмер 

Хелскер С.А. 

Швейцарія Фамар Італія С.п.А. Італія перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Фармакологічні властивості", 

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

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

(уточнення), "Передозування", "Побічні 
реакції" щодо безпеки 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9438/01/01 



  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 

строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки.  

6.  ЕНЗИКС® ДУО таблетки по 10 мг та 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 мг; 
комбі-упаковка: по 10 
таблеток (більшого 
розміру) по 10 мг та 5 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою, (меншого 
розміру) по 2,5 мг у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

"Хемофарм" 
АД 

Республіка 
Сербія 

"Хемофарм" АД Республіка 
Сербія 

перереєстрація на необмежений термін 
Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), 

"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/4162/01/01 

7.  ЗІКЛАРА крем 3,75 %; по 250 
мг в саше; по 14 
саше в упаковці 

МЕДА АБ Швеція 3M Хелс Кеа Лімітед  Велика 
Британія 

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), "Фармакологічні властивості" 
(редагування тексту), "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", 
"Упаковка" (редагування тексту без 

зміни інформації) відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15272/01/01 



  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 

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.  

8.  ЛЕВОМІЦЕТИН краплі очні 0,25 %, по 
10 мл у флаконі 
пластиковому; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" Україна перереєстрація на необмежений 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), "Спосіб застосування та 

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

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини. 

Затвердження Короткої характеристики 
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/5515/01/01 

9.  МЕДОПЕКСОЛ таблетки по 0,7 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Спеціфар СА  Греція перереєстрація на необмежений термін 
Зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділ "Показання" (уточнення 

інформації), "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

дози", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(МІРАПЕКС®).  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14904/01/03 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

10.  МЕДОПЕКСОЛ таблетки по 0,088 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Спеціфар СА  Греція перереєстрація на необмежений термін 
Зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділ "Показання" (уточнення 

інформації), "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

дози", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(МІРАПЕКС®).  
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/14904/01/01 

11.  МЕДОПЕКСОЛ таблетки по 0,18 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Спеціфар СА  Греція перереєстрація на необмежений термін 
Зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділ "Показання" (уточнення 

інформації), "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

дози", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(МІРАПЕКС®).  
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони здоров’я 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14904/01/02 



  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 

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.  НАЗОФЕРОН®  краплі назальні 100 
000 МО/мл по 5 мл у 
флаконі з брунатного 
скла або у флаконі 
скляному 
світлозахисному, 
закупореному 
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 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/15653/02/01 

13.  НАЗОФЕРОН®  спрей назальний 100 
000 МО/мл, по 5 мл у 
флаконі з брунатного 
скла або у флаконі 
скляному 
світлозахисному, 
закритому насосом-
дозатором з 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 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/15653/01/01 

14.  НЕІНФЕКЦІЙНІ 
АЛЕРГЕНИ 
(МІКСТ-
АЛЕРГЕНИ) 
ГРУПИ ПИЛКУ 
РОСЛИН У 
ВИГЛЯДІ 
ДРАЖЕ 

драже; по 15 драже у 
контейнерах для 
медичних препаратів 
та лікарських засобів 
(5 контейнерів з 
вмістом алергенів: 
0,2 PNU (контейнер 
№ 1), 2,0 PNU 
(контейнер № 2), 20,0 
PNU (контейнер № 
3), 200,0 PNU 
(контейнер № 4), 
1000,0 PNU 
(контейнер № 5)). 
Пакують у вигляді 

ТОВ 
"Імунолог" 

Україна ТОВ "Імунолог" Україна 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), "Імунологічні і біологічні 

властивості" (внесено уточнення), 
"Показання" (внесено уточнення), 

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

взаємодій", "Особливі заходи безпеки", 
"Особливості застосування", 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15013/01/01 



  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 

комплекту, який 
включає 75 драже 
(по 15 драже у 
контейнерах № 1, № 
2, № 3, № 4 та № 5), 
які розміщено у 
загальну коробку із 
картону. До 
комплекту 
вкладається 
інструкція для 
медичного 
застосування. Для 
підтримуючої 
алерген-специфічної 
імунотерапії окремо 
випускають 15 драже 
у контейнері № 5 з 
вмістом алергенів 
1000,0 PNU 

"Спосіб застосування та дози" (внесено 
уточнення), "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.  

15.  НЕІНФЕКЦІЙНІ 
АЛЕРГЕНИ 
ГРУПИ ПИЛКУ 
РОСЛИН 

розчин для ін'єкцій, 
по 5 мл алергену у 
флаконах скляних у 
вигляді комплекту у 
картонній коробці, що 
містить: 1 флакон 
алергену - 5 мл 
(10000 PNU/мл), 1 
кришку - 
крапельницю 
стерильну 

ТОВ 
"Імунолог" 

Україна ТОВ "Імунолог" Україна 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), "Імунологічні і біологічні 

властивості" (внесено уточнення), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (внесено уточнення), 
"Спосіб застосування та дози" (внесено 
уточнення), "Діти" (внесено уточнення), 

"Побічні реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

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

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

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

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

подання регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15011/01/01 



  9  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

16.  НЕІНФЕКЦІЙНІ 
АЛЕРГЕНИ 
ПОБУТОВОЇ 
ГРУПИ 

розчин для ін'єкцій; 
по 5 мл алергену у 
флаконах скляних. У 
вигляді комплекту у 
картонній коробці, що 
містить: 1 флакон 
алергену - 5 мл (10 
000 PNU/мл), 1 
кришку-крапельницю 
стерильну 

ТОВ 
"Імунолог" 

Україна ТОВ "Імунолог" Україна 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), "Імунологічні і біологічні 

властивості" (внесено уточнення), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (внесено уточнення), 
"Спосіб застосування та дози" (внесено 
уточнення), "Діти"(внесено уточнення), 

"Побічні реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

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

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

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

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15010/01/01 

17.  НЕОМІЦИН аерозоль для 
застосування на 
шкіру, cуспензія, 
11,72 мг/г; по 16 г або 
по 32 г суспензії в 
аерозольному балоні 
з клапаном та 
розпилювальною 
головкою з 
поліпропіленовим 
ковпачком; по 1 
балону в картонній 
коробці 

Тархомінськи
й 

фармацевтич
ний завод 

"Польфа" АТ 

Польща Тархомінський 
фармацевтичний завод 

"Польфа" АТ 

Польща Перереєстрація на необмежений термін 
 Оновлено інформацію у розділах: 
"Фармакотерапевтична група" 
(уточнення), "Застосування в період 
вагітності або годування груддю" 
(уточнення), "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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15600/01/01 



  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 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки.  

18.  ОРЦИПОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ЛТД 

Грузія ЛАБОРАТОРІЯ БЕЙЛІ-
КРЕАТ - ВЕРНУЙЄ 

Франція 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), "Фармакологічні властивості" 
(редагування тексту), "Показання" 

(уточнення інформації), "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), "Діти" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "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/11221/01/01 

19.  ПАНТЕНОЛ піна нашкірна, 50 мг/г 
по 58 г або 116 г у 
контейнерах 
(балонах) 
алюмінієвих; по 1 
контейнеру (балону) 
у пачці з картону  

ТОВ 
"Мультіспрей" 

Україна ТОВ "Мультіспрей" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Особливості 
застосування" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки застосування 
діючої та допоміжних речовин.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

без 
рецепта 

підлягає UA/15317/01/01 



  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 

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.  СЕЛОФЕН капсули по 10 мг, по 
10 капсул у блістері; 
по 1 або по 2 
блістери у картонній 
коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне і 
вторинне пакування: 
АТ «Адамед Фарма», 

Польща;  
випуск серії: 

АТ «Адамед Фарма», 
Польща 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання" 
(уточнення інформації), "Особливості 

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

реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування 

діючої та допоміжних 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/5258/01/01 

21.  СКІН-КАП крем 0,2% по 50 г 
або 15 г у 
поліетиленовій тубі; 
по 1 тубі в картонній 
упаковці 

ХЕМІГРУП 
ФРАНС 

Францiя Б. БРАУН МЕДІКАЛ 
С.А. 

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

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

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

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

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/3789/02/01 

22.  СКІН-КАП шампунь 1% по 75 
мл або 150 мл у 
флаконі; по 1 

ХЕМІГРУП 
ФРАНС 

Францiя Б. БРАУН МЕДІКАЛ 
С.А. 

Іспанія Перереєстрація,на необмежений 
термін.  

Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/3789/01/01 



  12  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флакону в картонній 
упаковці 

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.  ТАПТІКОМ® краплі очні; по 0,3 мл 
у тюбику-
крапельниці; по 10 
тюбиків-крапельниць 
у пакеті; по 3 пакети 
у картонній коробці 

Сантен АТ Фiнляндiя Лаборатуар Юнітер Франція 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), "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" 

"Передозування" 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.  
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15538/01/01 

24.  ЦЕФАЗОЛІН порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1,0 г, 
in bulk: 50 флаконів з 
порошком у коробках 
з картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

«Лекхім-
Харків» 

Україна Квілу Фармацеутікал 
Ко., Лтд. 

Китай 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 

- Не 
підлягає 

UA/15381/01/01 
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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 

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


