
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 11 серпня 2021 року № 1725 

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.  АБІКСА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Лундбек Експорт 
А/С 

Данiя первинне та 
вторинне 

пакування, дозвіл 
на випуск серій: 
Х. Лундбек А/С, 

Данія; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту: 

Роттендорф Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

Мерц Фарма ГмбХ і 
Ко. КГаА, 
Німеччина 

Данія/ 
Німеччина 

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" 
(уточнення інформації), "Показання" 

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

(уточнення інформації), "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами"(редагування тексту), "Спосіб 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4760/01/01 

2.  БОНВІВА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; по 1 або по 3 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Атнас Фарма ЮК 
Лімітед  

Велика 
Британiя 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 

Швейцарія/ 
Велика 

Британія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група", 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Передозування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5164/01/01 
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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 

Рош Лтд, 
Швейцарія; 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
випробування 

контролю якості: 
Пенн 

Фармасьютікал 
Сервісез Лімітед, 
Велика Британія;  

Первинне та 
вторинне 

пакування:  
Іверс-Лі АГ, 
Швейцарія; 

Первинне та 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості:  
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

Первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Веймейд ПЛС, 
Велика Британія 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 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.  

3.  ВАЛЕВІТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 
мг/90 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній упаковці  

Фармацеутіше 
фабрік Монтавіт 

ГмбХ 

Австрія Фармацеутіше 
фабрік Монтавіт 

ГмбХ  

Австрія перереєстрація на необмежений термін.  
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Передозування", "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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15241/01/01 

4.  ГЕПАТРОМБІН крем, 30 000 "Хемофарм" АД Республіка виробництво Республіка Перереєстрація на необмежений термін.  без підлягає UA/3054/02/01 



  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 

МО/100 г; по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній упаковці 

Сербія нерозфасованої 
продукції, первинна 

та вторинна 
упаковка, контроль 

серії: 
"Хемофарм" АД, 

Вршац, відділ 
виробнича 

дільниця Шабац, 
Республіка Сербія; 

контроль серії, 
дозвіл на випуск 

серії: 
«Хемофарм» АД, 
Республіка Сербія 

Сербія Оновлено інформацію у розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

застосування лікарського засобу відповідно 
до оновленої інформації щодо 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. 

рецепта 

5.  ГЕПАТРОМБІН крем, 50 000 
МО/100 г; по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній упаковці 

"Хемофарм" АД Республіка 
Сербія 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка, контроль 
серії: 

"Хемофарм" АД, 
Вршац, відділ 

виробнича 
дільниця Шабац, 

Республіка Сербія; 
контроль серії, 

дозвіл на випуск 
серії: 

«Хемофарм» АД, 
Республіка Сербія 

Республіка 
Сербія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

застосування лікарського засобу відповідно 
до оновленої інформації щодо 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/3054/02/02 

6.  ДЕКСДОР концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мкг/мл; 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 або 25 ампул у 
картонній коробці; 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Виробник, що 
здійснює 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

Фiнляндiя перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Фармакологічні властивості" 
(редагування тексту), відповідно до 

інформації стосовно безпеки, яка зазначена в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11627/01/01 
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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 

по 4 мл або по 10 
мл у флаконі; по 4 
флакони у 
картонній коробці 

контроль якості, 
випуск серій: 

Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Виробник, що 
здійснює контроль 
якості та вторинне 

пакування: 
Оріон Корпорейшн, 

Оріон Фарма, 
Завод в Турку, 

Фінляндія 

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.  

7.  ЕНТОБАН сироп; по 90 мл, 
120 мл або 150 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Хербіон 
Пакистан 

Прайвет Лімітед 

Пакистан Хербіон Пакистан 
Прайвет Лімітед 

Пакистан 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/10300/01/01 

8.  ЕСПА-ЛІПОН® 
ІН'ЄКЦ. 600 

розчин для ін'єкцій, 
25 мг/мл по 24 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у картонній коробці 

Еспарма ГмбХ Німеччина випуск серії: 
Еспарма ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 
Зігфрід Хамельн 
ГмбХ, Німеччина  

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах: 

"Показання" (уточнення: було - Лікування 
діабетичної полінейропатії; стало - 

Симптоматичне лікування діабетичної 
полінейропатії), "Особливості застосування", 
"Передозування", "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/4179/02/02 

9.  ІЗОКЕТ®  спрей оромукозний, Зентіва, к.с. Чеська вторинне Німеччина/ перереєстрація на необмежений термін за Не UA/3055/01/01 
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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 

1,25 мг/дозу, по 15 
мл (300 доз) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Республiка пакування, 
контроль якості 

первинного 
пакування «in bulk», 

відповідає за 
випуск серії: 

Ейсіка 
Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина; 

вторинне 
пакування: 

Ейсіка 
Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина; 

виробництво 
«bulk», 

альтернативний 
виробник 

первинного 
пакування, 
наповнення 
флаконів: 

Авара Шеннон 
Фармасьютикал 

Сервісез Лімітед, 
 Ірландія; 
первинне 

пакування, 
наповнення 
флаконів: 

Колеп Лаупхайм 
ГмбХ енд Ко. КГ, 

Німеччина 

Ірландія Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

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

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

рецептом підлягає 

10.  ІНФРАГІЛ 
СПАГ. ПЄКА 

краплі оральні по 
30 мл, по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛЬМІ

ТТЕЛЬ ГмбХ 

Німеччина ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛЬМІТТ

ЕЛЬ ГмбХ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій" та "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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14859/01/01 
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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 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

11.  ІТІРЕС СПАГ. 
ПЄКА 

краплі оральні по 
30 мл, по 50 мл у 
флаконі з 
крапельним 
дозатором; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛЬМІ

ТТЕЛЬ ГмбХ 

Німеччина ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛЬМІТТ

ЕЛЬ ГмбХ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій" 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/14839/01/01 

12.  КАПЕЦИТАБІН 
АМАКСА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 6 
блістерів у 
картонній коробці  

Амакса ЛТД  Велика 
Британiя 

Лабораторіос 
Нормон С.А.  

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

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

Кселода, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 150 мг або 500 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  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15547/01/01 

13.  КАПЕЦИТАБІН 
АМАКСА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 

Амакса ЛТД  Велика 
Британiя 

Лабораторіос 
Нормон С.А.  

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15547/01/02 
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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 

мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 12 
блістерів у 
картонній коробці 

розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

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

Кселода, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 150 мг або 500 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  

14.  МЕТОВІТАН капсули тверді, по 
10 капсул у 
блістері, по 2 
блістери у пачці з 
картону 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ "Технолог" 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/15531/01/01 

15.  МІРТАСТАДІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 30 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або 
5 блістерів у 
картонній коробці  

СТАДА 
Арцнайміттель 

АГ 

Німеччина випуск серій: 
СТАДА 

Арцнайміттель АГ, 
Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, контроль 
серій: 

Хемофарм д.о.о., 
Боснія і 

Герцеговина; 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

"Хемофарм" АД, 

Німеччина/ 
Сербія 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Внесено оновлену інформацію в Інструкцію 
для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Взаємодія з іншими 

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

"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 
"Діти" (уточнення), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3907/01/02 
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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 

Сербія; 
контроль серій: 

СТАДА 
Арцнайміттель АГ, 

Німеччина 

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.  МІРТАСТАДІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 45 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або 
5 блістерів у 
картонній коробці  

СТАДА 
Арцнайміттель 

АГ 

Німеччина випуск серій: 
СТАДА 

Арцнайміттель АГ, 
Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, контроль 
серій: 

Хемофарм д.о.о., 
Боснія і 

Герцеговина; 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

"Хемофарм" АД, 
Сербія; 

контроль серій: 
СТАДА 

Арцнайміттель АГ, 
Німеччина 

Німеччина/ 
Сербія 

перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Взаємодія з іншими 

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

"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 
"Діти" (уточнення), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

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

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3907/01/03 

17.  МІРТАСТАДІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 15 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або 
5 блістерів у 
картонній коробці  

СТАДА 
Арцнайміттель 

АГ 

Німеччина випуск серій: 
СТАДА 

Арцнайміттель АГ, 
Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, контроль 
серій: 

Хемофарм д.о.о., 
Боснія і 

Герцеговина; 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

"Хемофарм" АД, 
Сербія; 

контроль серій: 
СТАДА 

Арцнайміттель АГ, 

Німеччина/ 
Сербія 

перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Взаємодія з іншими 

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

"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 
"Діти" (уточнення), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3907/01/01 
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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 

Німеччина 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

18.  НАЗИВІН® 
СЕНСИТИВ 

краплі назальні 
0,01 %; по 5 мл 
препарату у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 
 

Пі енд Джі Хелс 
Джермані ГмбХ 

Німеччина дозвіл на випуск 
серії: 

Пі енд Джі Хелс 
Острія ГмбХ енд 
Ко. ОГ, Австрія; 
виробництво за 
повним циклом: 

Фамар Хелс Кеар 
Сервісіз Мадрид, 

С.А.У., Іспанія 

Австрія/ 
Іспанія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію з безпеки в інструкції 

для медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

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

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

Не 
підлягає 

UA/11620/01/01 

19.  НЕІНФЕКЦІЙНІ 
АЛЕРГЕНИ 
ЕПІДЕРМАЛЬН
ОЇ 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 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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15012/01/01 
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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. 

20.  НЕІНФЕКЦІЙНІ 
АЛЕРГЕНИ 
ХАРЧОВОЇ 
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 (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", 
"Особливі заходи безпеки", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" (внесено 
уточнення), "Спосіб застосування та дози" 

(внесено уточнення) 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/15009/01/01 

21.  ОКСОЛ розчин для ін'єкцій, 
2 мг/мл; по 25 мл 
або 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Венус Ремедіс 
Лімітед 

Індія перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група" (уточнення 
інформації), "Особливі заходи безпеки", 

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

застосування", "Діти"(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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4065/01/01 
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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.  

22.  ПАРАДІН розчин для інфузій, 
10 мг/мл по 50 мл 
або 100 мл у 
контейнерах; по 1 
або 12 контейнерів 
у картонній коробці 

Євро Лайфкер 
Лтд 

Велика 
Британiя 

Ес.Сі. Інфомед 
Флуідс С.Р.Л. 

Румунія 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", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози", "Діти", 
"Передозування", "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

PERFALGAN 10 mg/ml, solution for infusion (в 
Україні не зареєстрований).  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

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

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15371/01/01 

23.  ПІРАЦЕТАМ порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" Україна Норзіст 
Фармасьютікал 
Груп Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15826/01/01 

24.  ПРОКТОЗАН® 
НЕО 

мазь ректальна, по 
20 г мазі у тубі; по 1 
тубі з аплікатором у 
картонній коробці 

"Хемофарм" АД Республіка 
Сербія 

контроль серії, 
дозвіл на випуск 

серії: 
"Хемофарм" АД, 

Республіка Сербія; 
виробництво 

Республіка 
Сербія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/4645/01/01 
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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 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

та вторинна 
упаковка, контроль 

серії: 
"Хемофарм" АД, 

Вршац, відділ 
виробнича 

дільниця Шабац, 
Республіка Сербія 

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 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. 

25.  ПРОКТОЗАН® 
НЕО 

супозиторії 
ректальні, по 5 
супозиторіїв у 
блістері; по 2 
блістера у 
картонній коробці 

"Хемофарм" АД Республіка 
Сербія 

 контроль серії, 
дозвіл на випуск 

серії: 
"Хемофарм" АД, 

Республіка Сербія; 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

та вторинна 
упаковка, контроль 

серії: 
"Хемофарм" АД, 

Вршац, відділ 
виробнича 

дільниця Шабац, 
Республіка Сербія 

Республіка 
Сербія 

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), 
"Передозування", "Побічні реакції" 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/4645/02/01 

26.  РОЗУВАСТАТ
ИН КАЛЬЦІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Сентрієнт 
Фармасьютікалз 
Незерландс Б.В. 

Нідерланди Сентрієнт 
Фармасьютікалз 

Індія Прайвіт 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15891/01/01 
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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 

27.  ТРИНОМІЯ® капсули тверді по 
100 мг/20 мг/2,5 мг; 
по 7 капсул у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

Іспанія 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" (внесено 

уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (внесено уточнення), 
"Спосіб застосування та дози" (внесено 

уточнення), "Побічні реакції", відповідно до 
інформації стосовно безпеки, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного досьє; об'єднання 

тексту інструкцій для дозувань 100 мг/20 
мг/2,5 мг; 100 мг/20 мг/5 мг; 100 мг/20 мг/10 мг 

та як наслідок оновлено розділи "Склад" та 
"Лікарська форма". 

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/15410/01/01 

28.  ТРИНОМІЯ® капсули тверді по 
100 мг/20 мг/5 мг; 
по 7 капсул у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

Іспанія 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" (внесено 

уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (внесено уточнення), 
"Спосіб застосування та дози" (внесено 

уточнення), "Побічні реакції", відповідно до 
інформації стосовно безпеки, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного досьє; об'єднання 

тексту інструкцій для дозувань 100 мг/20 
мг/2,5 мг; 100 мг/20 мг/5 мг; 100 мг/20 мг/10 мг 

та як наслідок оновлено розділи "Склад" та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15409/01/01 
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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 

"Лікарська форма". 
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. 

29.  ТРИНОМІЯ® капсули тверді по 
100 мг/20 мг/10 мг; 
по 7 капсул у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

Іспанія 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" (внесено 

уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (внесено уточнення), 
"Спосіб застосування та дози" (внесено 

уточнення), "Побічні реакції", відповідно до 
інформації стосовно безпеки, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного досьє; об'єднання 

тексту інструкцій для дозувань 100 мг/20 
мг/2,5 мг; 100 мг/20 мг/5 мг; 100 мг/20 мг/10 мг 

та як наслідок оновлено розділи "Склад" та 
"Лікарська форма". 

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/15408/01/01 

30.  ХЄСУП СПАГ. 
ПЄКА 

супозиторії 
ректальні по 5 
супозиторіїв у 

ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛЬМІ

ТТЕЛЬ ГмбХ 

Німеччина ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛЬМІТТ

ЕЛЬ ГмбХ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

без 
рецепта 

підлягає UA/15360/01/01 
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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 

стрипі; по 2 стрипи 
у картонній 
упаковці 

розділі "Особливості застосування" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

31.  ХУМАЛОГ® розчин для ін'єкцій, 
100 МО/мл по 3 мл 
у скляному 
картриджі; по 5 
картриджів у 
картонній пачці; по 
3 мл у скляному 
картриджі, 
вкладеному у 
шприц-ручку 
КвікПен; по 5 
шприц-ручок у 
картонній пачці; по 
10 мл у скляному 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці  

Ліллі Франс Францiя Виробництво за 
повним циклом: 

Елі Ліллі енд 
Компані, США; 

Виробництво за 
повним циклом: 

Ліллі Франс, 
Франція 

США/ 
Франція 

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/4750/01/01 

32.  ЦИПРОФАРМ® 
ДЕКС 

краплі вушні, 
суспензія по 7,5 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування у розділах: 

"Показання" (уточнення), "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

(CIPRODEX®).  
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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15541/01/01 
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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 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 
 


