
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України «Про державну 
реєстрацію (перереєстрацію) 
лікарських засобів (медичних 
імунобіологічних препаратів) та 
внесення змін до реєстраційних 
матеріалів та про внесення змін до 
додатка 1 до наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 11 серпня 
2021 року № 1725» 
від 18 серпня 2021 року № 1752 
 

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-ЯБЛУЧНА 
КИСЛОТА 

кристалічний порошок 
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування 

АМІНО 
ГмбХ  

Німеччина АМІНО ГмбХ  Німеччина перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15773/01/01 

2.  АМІНОКАПР
ОНОВА 
КИСЛОТА 

порошок для орального 
застосування по 1 г № 
10: по 1 г у пакеті з 
комбінованого матеріалу 
(алюмокомплексу); по 10 
пакетів у коробці з 
картону; № 10 (2х5): по 1 
г у спареному пакеті з 
комбінованого матеріалу 
(алюмокомплексу); по 5 
спарених пакетів у 
коробці з картону; № 10 
(2х5): по 1 г у спареному 
пакеті з поліетиленовим 
покриттям; по 5 спарених 
пакетів у коробці з 
картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з 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/6566/01/01 

3.  АФІНІТОР таблетки по 2,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія виробництво за 
повним циклом: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Швейцарія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні 

властивості"(внесено уточнення), "Показання" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11439/01/03 



  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 

 контроль якості (за 
винятком тесту 
мікробіологічна 

чистота): 
Фарманалітика СА, 

Швейцарія 

(внесено уточнення), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

годування груддю" (внесено уточнення), 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами"(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.  

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

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія виробництво за 
повним циклом: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія; 

контроль якості (за 
винятком тесту 
мікробіологічна 

чистота): 
Фарманалітика СА, 

Швейцарія 

Швейцарія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні 

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

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

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

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами"(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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11439/01/01 



  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 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

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

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія виробництво за 
повним циклом: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія; 

контроль якості (за 
винятком тесту 
мікробіологічна 

чистота): 
Фарманалітика СА, 

Швейцарія 

Швейцарія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні 

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

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

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

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами"(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/11439/01/02 

6.  ВЕЛКЕЙД® ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 3,0 мг; 1 
флакон з порошком у 
блістерній упаковці; по 1 
блістерній упаковці в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон 
і Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво, 
первинна упаковка та 

контроль якості:  
БСП 

Фармасьютикалз 
С.п.А., Італія; 

Вторинна упаковка, 
контроль якості та 

випуск серії: 
Янссен 

Фармацевтика НВ, 
Бельгія  

Італія/ 
Бельгія 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4405/01/03 



  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 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

7.  ВЕРОНА капсули, по 20 або 60 
капсул 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 

Не 
підлягає 

UA/9023/01/01 

8.  ВІВАБОН сироп; по 120 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці 

Хербіон 
Пакистан 
Прайвет 
Лімітед 

Пакистан Хербіон Пакистан 
Прайвет Лімітед 

Пакистан перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно 

до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючих речовин.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

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

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

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10786/01/01 

9.  ВІГОР-
САНТО 

розчин оральний по 100 
мл або 200 мл у 
флаконах, по 500 мл у 
пляшках 

ТОВ 
"ГемоПла

зма" 

Україна Державне 
підприємство 

"Експериментальний 
завод медичних 

препаратів Інституту 
біоорганічної хімії та 

нафтохімії 
Національної 
академії наук 

України" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" 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 

по 100 мл, 
200 мл – 

без 
рецепта; 

по 500 мл – 
за 

рецептом 

по 100 
мл або 
200 мл 

– 
підлягає
; по 500 
мл – не 
підлягає 

UA/15304/01/01 



  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 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

10.  ГЕП-АРТ® ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 400 мг, по 
5 флаконів з 
ліофілізатом у блістері 
та 5 ампул з 
розчинником (L-лізин, 
натрію гідроксид, вода 
для ін’єкцій) по 5 мл у 
блістері, по 1 блістеру з 
флаконами та по 1 
блістеру з ампулами у 
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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15554/01/01 

11.  ГІЛОБА капсули по 40 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у пакеті з 
фольги алюмінієвої; по 1 
пакету в картонній пачці; 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери у пакеті з 
фольги алюмінієвої; по 2 
пакети в картонній пачці; 
по 10 капсул у блістері; 
по 6 блістерів у картонній 
пачці 

Мега 
Лайфсайе

нсіз 
Паблік 

Компані 
Лімітед 

Таїланд виробник in bulk, 
випуск серії і 

контроль якості: 
Мега Лайфсайенсіз 

Паблік Компані 
Лімітед, Таїланд; 
виробник in bulk, 

первинне і вторинне 
пакування: 

Мега Лайфсайенсіз 
Паблік Компані 

Лімітед, Таїланд 

Таїланд перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Показання" та інших розділів " 

Фармакотерапевтична група" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій" "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 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/3693/01/01 

12.  ДАВЕРІС краплі очні, розчин 40 
мкг/мл, по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИ

Н ЛТД 

Грузія К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

Румунія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до референтного лікарського 
засобу (Траватан®, краплі очні) у розділі 

"Фармакологічні властивості".  
 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15537/01/01 



  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 

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 

13.  ДИМЕКСИД-
ЖФФ 

рідина для зовнішнього 
застосування по 50 мл, 
по 100 мл у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармаце

втична 
фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

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/5357/01/01 

14.  ЕМОКСИПІН
® 

розчин для ін`єкцій 1% 
по 1 мл в ампулі; по 10 
ампул у пачці з картону; 
по 1 мл в ампулі; по 5 
ампул в блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 100 ампул у 
пачці з картону  

ТОВ 
"ЗДРАВО" 

Україна ПрАТ “Лекхім – 
Харків” 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15047/01/01 

15.  ЕРБІСОЛ® 
УЛЬТРАФАР
М 

розчин для ін'єкцій, по 1 
мл або 2 мл в ампулі; по 
10 ампул у коробці 

ПП 
"Лаборато
рія Ербіс" 

Україна ТОВ "ЕРБІС", 
Україна; 

ПП "Лабораторія 
Ербіс", 

Україна; 
виробник "in bulk" 

ПрАТ "Лекхім - 
Харків", 
Україна 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3030/01/01 
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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 

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.  КОДЕЇНУ 
ФОСФАТ 
ГЕМІГІДРАТ 

кристалічний порошок 
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування 

Санека 
Фармась
ютікалз 

а.с. 

Словацька 
Республіка 

Санека 
Фармасьютікалз а.с. 

Словацька 
Республіка 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15945/01/01 

17.  МАРУКСА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
10 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 6 
блістерів в картонній 
коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль та випуск 

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

первинне та 
вторинне пакування 

та випуск серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль серії: 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії:  
НЛЗОХ (Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія; 

контроль 
мікробіологічної 
чистоти серії (у 

випадку контролю 
серії ТАД Фарма 

ГмбХ): 
Лабор ЛС СЕ & Ко. 

КГ, Німеччина 

Словенія/ 
Німеччина 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Показання",  

"Діти" (уточнення інформації) " відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (АБІКСА, 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15590/01/01 

18.  МАРУКСА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
20 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 6 
блістерів в картонній 
коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль та випуск 

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

первинне та 
вторинне пакування 

та випуск серії: 

Словенія/ 
Німеччина 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Показання",  

"Діти" (уточнення інформації) " відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (АБІКСА, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15590/01/02 
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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 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль серії:  

НЛЗОХ (Національні 
лабораторія за 

здрав'є, околє ін 
храно), Словенія; 

контроль 
мікробіологічної 
чистоти серії (у 

випадку контролю 
серії ТАД Фарма 

ГмбХ): 
Лабор ЛС СЕ & Ко. 

КГ, Німеччина 

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. 

19.  МОНОСАН® таблетки по 40 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

ПРО.МЕД
.ЦС Прага 

а.с. 

Чеська 
Республiка 

виробництво за 
повним циклом: 

ПРО.МЕД.ЦС Прага 
а.с., Чеська 
Республiка; 

виробництво, 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль якості: 

ХБМ Фарма с.р.о., 
Словацька 
Республіка; 
первинне та 

вторинне пакування: 
КООФАРМА  с.р.о., 
Чеська Республiка 

Чеська 
Республiка/ 
Словацька 
Республіка 

перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Особливості 

застосування", "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/4257/01/02 

20.  МОНОСАН® таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

ПРО.МЕД
.ЦС Прага 

а.с. 

Чеська 
Республiка 

виробництво за 
повним циклом: 

ПРО.МЕД.ЦС Прага 
а.с., Чеська 
Республiка; 

виробництво, 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль якості: 

ХБМ Фарма с.р.о., 
Словацька 
Республіка; 

Чеська 
Республiка/ 
Словацька 
Республіка 

перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Особливості 

застосування", "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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4257/01/01 
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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 

первинне та 
вторинне пакування: 
КООФАРМА  с.р.о., 
Чеська Республiка 

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.  НАЗИВІН® 
СЕНСИТИВ 

спрей назальний 0,025 
%, по 10 мл або по 15 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: 

Софарімекс - 
Індустріа Кіміка е 

Фармацеутіка, С.А., 
Португалiя; 

виробництво за 
повним циклом: 

Фамар Хелс Кеар 
Сервісіз Мадрид, 

С.А.У., Іспанія  

Австрія/ 
Португалія/ 

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/11682/01/01 

22.  НАЗИВІН® 
СЕНСИТИВ 

спрей назальний 0,05 %, 
по 10 мл або по 15 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: 

Софарімекс - 
Індустріа Кіміка е 

Фармацеутіка, С.А., 
Португалiя; 

виробництво за 
повним циклом: 

Фамар Хелс Кеар 
Сервісіз Мадрид, 

С.А.У., Іспанія  

Австрія/ 
Португалія/ 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/11682/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

23.  ОКТАГАМ 
10% 

розчин для інфузій 10 %, 
по 20 мл, 50 мл, 100 мл 
або 200 мл розчину для 
інфузій у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці  

Октафарм
а 

Фармацев
тика 

Продуктіо
нсгес 
м.б.Х. 

Австрія виробник, 
відповідальний за 
виробництво за 

повним циклом, за 
виключенням 

вторинної упаковки: 
Октафарма АБ, 

Швеція; 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво за 
повним циклом: 

Октафарма 
Фармацевтика 
Продуктіонсгес 
м.б.Х., Австрія; 

виробник, 
відповідальний за 
виробництво за 

повним циклом, за 
виключенням 

вторинної упаковки: 
Октафарма, Франція; 

виробник, 
відповідальний за 

вторинне пакування: 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина  

Швеція/ 
Австрія/ 
Франція/ 

Німеччина 

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/15583/01/01 

24.  ПРАМІПЕКС
®XR 

таблетки пролонгованої 
дії по 0,75 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна Лабораторіос 
Нормон, 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15481/01/01 

25.  ПРАМІПЕКС
®XR 

таблетки пролонгованої 
дії по 1,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна Лабораторіос 
Нормон, С.А.  

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15481/01/02 
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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 

пачці 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.  

26.  ПРОТІОНАМІ
Д 

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

ТОВ "ТК 
"Аврора" 

Україна Ляонін Беікі 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16070/01/01 

27.  РАПТЕН 
РЕТАРД 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 100 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці 

"Хемофар
м" АД 

Республіка 
Сербія 

"Хемофарм" АД Республіка 
Сербія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "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/1785/01/01 

28.  СЕПТАВІОЛ 
70% 

розчин для зовнішнього 
застосування 70 %, по 
100 мл у флаконах 
скляних або полімерних 

ПрАТ 
Фармацев

тична 
фабрика 
"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна перереєстрація на необмежений термін за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15963/01/01 

29.  СЕПТАВІОЛ 
ПЛЮС 96% 

розчин для зовнішнього 
застосування 96 %, по 
100 мл у флаконах 
скляних або полімерних 

ПрАТ 
Фармацев

тична 
фабрика 
"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна перереєстрація на необмежений термін за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15963/01/02 

 

В.о. Генерального директора Директорату   
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