
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 03 квітня 2023 року № 622 
 

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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АЛАДИН®-
ФАРМАК 

таблетки по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, 3, 5, 
6 або 9 блістерів у 
пачці з картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(НОРВАСК, таблетки). 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16983/01/01 

2.  АЛАДИН®-
ФАРМАК 

таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, 3, 5, 
6 або 9 блістерів у 
пачці з картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(НОРВАСК, таблетки). 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16983/01/02 



  2               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ГРИПОМЕД® 
ХОТ 

порошок для 
орального розчину 
з лимонним 
смаком; по 5 г у 
саше; по 5 або 10 
саше у пачці 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 
(уточнення формулювання), 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Особливі заходи 

безпеки", "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", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації щодо 
застосування референтного лікарського 
засобу ФЕРВЕКС ДЛЯ ДОРОСЛИХ БЕЗ 
ЦУКРУ, порошок для орального розчину. 

 
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/16532/01/01 

4.  ГРИПОМЕД® 
ХОТ 

порошок для 
орального розчину 
з малиновим 
смаком; по 5 г у 
саше; по 5 або 10 
саше у пачці 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 
(уточнення формулювання), 

"Фармакологічні властивості", 

без 
рецепта 

підлягає UA/16531/01/01 



  3               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Протипоказання", "Особливі заходи 
безпеки", "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", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації щодо 
застосування референтного лікарського 
засобу ФЕРВЕКС ДЛЯ ДОРОСЛИХ БЕЗ 
ЦУКРУ, порошок для орального розчину. 

 
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.  ДЕСКЕТ розчин для ін`єкцій, 
25 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
в блістері, по 1 або 
2 блістери у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 
 

Україна 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", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (ДЕКСАЛГІН® ІН’ЄКТ, розчин для 

ін’єкцій/інфузій). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16764/01/01 



  4               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

6.  ЕДЕРМІК краплі оральні, 
розчин по 1 мг/мл 
по 20 мл або 25 мл 
у флаконі, по 1 
флакону в пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ФЕНІСТИЛ, краплі 

оральні). 
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/16984/01/01 

7.  ІБАНДРОНОВ
А КИСЛОТА 
АККОРД  

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 1мг/мл, по 
2 мл та по 6 мл у 
флаконах, по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Аккорд 
Хелскеа 
С.Л.У.  

 

Іспанiя Виробництво 
готового ЛЗ, 
первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

Інтас 
Фармасьютикелс 

Лімітед, Індія 
Вторинне 

пакування: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія 
Контроль якості: 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Угорщина 

 
 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ " (уточнення інформації 

без зміни коду АТХ ", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Бондронат, концентрат для 
розчину для інфузій). 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16515/01/01 



  5               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Весслінг Хангері 
Кфт., Угорщина 
Відповідальний 
за випуск серії:  
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія 
Контроль якості: 
ФАРМАВАЛІД 

Лтд. 
Мікробіологічна 

лабораторія, 
Угорщина 

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.  КВЕНТІАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА-ФАРМА 
д.о.о., Хорватія 
контроль серії: 

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

Словенія 
 

Словенія/ 
Хорватія 

 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Seroquel, 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/16639/01/01 

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

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
виробництво "in 
bulk", первинне 

Словенія/ 
Хорватія 

 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16639/01/02 



  6               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА-ФАРМА 
д.о.о., Хорватія 
контроль серії: 

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

Словенія 
 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Seroquel, 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.  

10.  КВЕНТІАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА-ФАРМА 
д.о.о., Хорватія 
контроль серії: 

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

Словенія 
 

Словенія/ 
Хорватія 

 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Seroquel, 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/16639/01/03 

11.  КВЕНТІАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 

Словенія/ 
Хорватія 

 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16639/01/04 



  7               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

место, Словенія 
виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА-ФАРМА 
д.о.о., Хорватія 
контроль серії: 

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

Словенія 
 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Seroquel, 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.  

12.  ЛІДОКСАН 
ЛИМОН 
СПРЕЙ 

спрей для ротової 
порожнини, 2 мг/0,5 
мг на 1 мл; по 30 
мл у флаконі, по 1 
флакону в коробці 

ТОВ 
"Сандоз 
Україна"  

 

Україна Випуск серій: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
виробництво за 
повним циклом: 

Лабораторіа 
Кваліфар НВ 

(Кваліфар НВ), 
Бельгiя 

Словенія/ 
Бельгiя 

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 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/16227/01/01 

13.  ЛІДОКСАН 
МЕНТОЛ 

льодяники, 5 мг/1 
мг; по 12 
льодяників у 
блістері; по 2 
блістери у 

ТОВ 
"Сандоз 
Україна"  

 

Україна Випуск серій: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 

Словенія/ 
Бельгiя 

Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Взаємодія 

з іншими лікарськими засобами та інші 

без 
рецепта 

підлягає UA/16208/01/01 



  8               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці виробництво за 
повним циклом: 

Лабораторіа 
Кваліфар НВ 

(Кваліфар НВ), 
Бельгiя 

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

вагітності або годування груддю" 
(безпека), "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами" "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.  

14.  ЛІДОКСАН 
МЕНТОЛ 
СПРЕЙ 

спрей для ротової 
порожнини, 2 мг/0,5 
мг на 1 мл; по 30 
мл у флаконі, по 1 
флакону в коробці 

ТОВ 
"Сандоз 
Україна"  

 

Україна Випуск серій: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
виробництво за 
повним циклом: 

Лабораторіа 
Кваліфар НВ 

(Кваліфар НВ), 
Бельгiя 

Словенія/ 
Бельгiя 

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 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/16228/01/01 



  9               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

15.  МАГНЕМАКС-
ЗДОРОВ`Я 

розчин оральний, 
по 10 мл у флаконі; 
по 5 флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки у коробці 
з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", Україна 
 
 

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

засобу у розділах " Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки застосування діючих 
речовин.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/16940/01/01 

16.  МОМІКСОН  спрей назальний, 
суспензія, 50 
мкг/дозу; по 10 г (60 
доз), по 16 г (120 
доз), по 18 г (140 
доз) суспензії у 
поліетиленовому 
флаконі з 
дозуючим насосом 
та назальним 
аплікатором; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

 

Польща Фармеа, Франція 
Виробник 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль: 
АТ "Адамед 

Фарма", Польща 

Франція/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації щодо 

важливості інформування про побічні 
реакції. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16749/01/01 

17.  ОФЕВ® капсули м`які по 
100 мг, по 10 
капсул у блістері, 
по 6 блістерів у 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччина Первинне 
(блістери) та 

вторинне 
пакування, 

Німеччина Перереєстрація терміном на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16115/01/01 



  10               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній упаковці  маркування, 
контроль якості, 
контроль якості 
за показником 
мікробіологічна 

чистота та випуск 
серій лікарського 

засобу: 
Берінгер 

Інгельхайм 
Фарма ГмбХ і 

Ко.КГ, Німеччина 
Виробництво, 
упаковка та 

контроль якості 
(за виключенням 
мікробіологічної 
чистоти) капсул 

bulk (не 
розфасованої 

продукції): 
Каталент 

Німеччина 
Ебербах ГмбХ, 

Німеччина 
Альтернативні 
дільниці для 
вторинного 

пакування та 
маркування: 
Штегеманн 

Льонферпакунген 
унд Логістішер 

Сервіс е. К., 
Німеччина 

ФармЛог Фарма 
Лоджістік ГмбХ, 

Німеччина 
Альтернативні 

лабораторії для 
проведення 

контролю якості 
(за виключенням 
Мікробіологічної 

чистоти): 
А енд Ем 

ШТАБТЕСТ 
Лабор фур 

Аналітик унд 

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. 



  11               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Стабілітатспруфу
нг ГмбХ, 

Німеччина 
Нувісан ГмбХ, 

Німеччина 
Альтернативна 

лабораторія для 
проведення 

контролю якості 
Мікробіологічної 

чистоти: 
СГС Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина 

Лабор ЛС СЕ енд 
Ко. КГ, Німеччина 

 

18.  ОФЕВ® капсули м`які по 
150 мг, по 10 
капсул у блістері, 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 
 

Німеччина Первинне 
(блістери) та 

вторинне 
пакування, 

маркування, 
контроль якості, 
контроль якості 
за показником 
мікробіологічна 

чистота та випуск 
серій лікарського 

засобу: 
Берінгер 

Інгельхайм 
Фарма ГмбХ і 

Ко.КГ, Німеччина 
Виробництво, 
упаковка та 

контроль якості 
(за виключенням 
мікробіологічної 
чистоти) капсул 

bulk (не 
розфасованої 

продукції): 
Каталент 

Німеччина 
Ебербах ГмбХ, 

Німеччина 
Альтернативні 
дільниці для 
вторинного 

Німеччина Перереєстрація терміном на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16115/01/02 



  12               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пакування та 
маркування: 
Штегеманн 

Льонферпакунген 
унд Логістішер 

Сервіс е. К., 
Німеччина 

ФармЛог Фарма 
Лоджістік ГмбХ, 

Німеччина 
Альтернативні 

лабораторії для 
проведення 

контролю якості 
(за виключенням 
Мікробіологічної 

чистоти): 
А енд Ем 

ШТАБТЕСТ 
Лабор фур 

Аналітик унд 
Стабілітатспруфу

нг ГмбХ, 
Німеччина 

Нувісан ГмбХ, 
Німеччина 

Альтернативна 
лабораторія для 

проведення 
контролю якості 
Мікробіологічної 

чистоти: 
СГС Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина 

Лабор ЛС СЕ енд 
Ко. КГ, Німеччина 

 

19.  ТУГІНА-500 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці 

Туліп Лаб 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія Туліп Лаб Пвт. 
Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ " (уточнення інформації 
без зміни коду АТХ)", "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16155/01/01 



  13               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Cyclokapron, film-

coated tablet 500 mg). 
 

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. 

20.  ЦЕФЕПІМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій, по 500 мг, 
по 1 або по 5 або 
по 10 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Дженофарм 
Лтд 

 

Велика 
Британiя 

НСПС Хебей 
Хуамін 

Фармасьютікал 
Компані Лімітед 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група"(уточнення 
інформації), "Фармакологічні властивості" 

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

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами"(уточнення 

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

"Діти"(уточнення інформації), "Побічні 
реакції", "Несумісність" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо референтного 
лікарського засобу Maxipime®.  

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16854/01/01 



  14               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

21.  ЦЕФЕПІМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій, по 500 мг; 
in bulk: по 10 
флаконів з 
порошком в 
картонній коробці 

Дженофарм 
Лтд 

 

Велика 
Британiя 

НСПС Хебей 
Хуамін 

Фармасьютікал 
Компані Лімітед 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група"(уточнення 
інформації), "Фармакологічні властивості" 

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

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами"(уточнення 

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

"Діти"(уточнення інформації), "Побічні 
реакції", "Несумісність" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо референтного 
лікарського засобу Maxipime®.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

- Не  
підлягає 

UA/16853/01/01 

22.  ЦЕФЕПІМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій, по 1000 мг, 
по 1 або по 5 або 
по 10 флаконів з 

Дженофарм 
Лтд 

 

Велика 
Британiя 

НСПС Хебей 
Хуамін 

Фармасьютікал 
Компані Лімітед 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група"(уточнення 
інформації), "Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16854/01/02 



  15               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

порошком у 
картонній коробці 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами"(уточнення 

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

"Діти"(уточнення інформації), "Побічні 
реакції", "Несумісність" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо референтного 
лікарського засобу Maxipime®.  

 
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.  

23.  ЦЕФЕПІМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій, по 1000 мг; 
in bulk: по 10 
флаконів з 
порошком в 
картонній коробці 

Дженофарм 
Лтд 

 

Велика 
Британiя 

НСПС Хебей 
Хуамін 

Фармасьютікал 
Компані Лімітед 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група"(уточнення 
інформації), "Фармакологічні властивості" 

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

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами"(уточнення 

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

"Діти"(уточнення інформації), "Побічні 
реакції", "Несумісність" інструкції для 

- Не  
підлягає 

UA/16853/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо референтного 
лікарського засобу Maxipime®.  

 
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.  

 

 

 

В.о. начальника  
Фармацевтичного управління 

 
Олександр ГРІЦЕНКО 
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