
 
Додаток 2 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 06 червня 2024 року № 979 

 
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.  АКТОВЕГІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 
мг по 50 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ТОВ "Такеда 
Україна"  

 

Україна ТОВ "КУСУМ ФАРМ" 
(вторинне пакування 

із in bulk фірми-
виробника Такеда 

ГмбХ, місце 
виробництва 
Оранієнбург, 
Німеччина) 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/16098/01/01 

2.  АЛЬБУНОРМ 
20 % 

розчин для інфузій, 
200 г/л; по 50 мл 
або 100 мл розчину 
у флаконі, по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Октафарма 
Фармацевтик

а 
Продуктіонсге

с. м.б.Х. 
 

Австрія виробник, 
відповідальний за 

виробництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
вторинну упаковку, 
візуальна інспекція, 
маркування, випуск 

серії: 
Октафарма 

Австрія/ 
Швеція/ 
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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17703/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія  

 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Октафарма АБ, 
Швеція  

 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Октафарма, Франція 
 

виробник, 
відповідальний за 

виробництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
випуск серії:  
Октафарма 

Продуктіонсгеселша
фт Дойчланд мбХ, 

Німеччина 
 

виробник, 
відповідальний за 

візуальний контроль, 
маркування та 

вторинну упаковку: 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина 

 

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.  АЛЬБУНОРМ 
25 % 

розчин для інфузій, 
250 г/л; по 50 мл 
або 100 мл розчину 
у флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці  

Октафарма 
Фармацевтик

а 
Продуктіонсге

с. м.б.Х. 
 

Австрія виробник, 
відповідальний за 

виробництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
вторинну упаковку, 
візуальна інспекція, 
маркування, випуск 

серії: 
Октафарма 

Фармацевтика 

Австрія/ 
Швеція/ 
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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17703/01/02 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія  

 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Октафарма АБ, 
Швеція  

 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Октафарма, Франція 
 

виробник, 
відповідальний за 

виробництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
випуск серії:  
Октафарма 

Продуктіонсгеселша
фт Дойчланд мбХ, 

Німеччина 
 

виробник, 
відповідальний за 

візуальний контроль, 
маркування та 

вторинну упаковку: 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина 

 

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.  АЛЬБУНОРМ 5 
%  

розчин для інфузій 
50 г/л; по 100 мл, 
250 мл або 500 мл 
розчину у флаконі, 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Октафарма 
Фармацевтик

а 
Продуктіонсге

с. м.б.Х. 
 

Австрія виробник, 
відповідальний за 

виробництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
вторинну упаковку, 
візуальну інспекцію, 
маркування, випуск 

серії: 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 

Австрія/ 
Швеція/ 
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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17703/01/03 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

м.б.Х., Австрія  
 

виробник, 
відповідальний за 

виробництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
випуск серії 

Октафарма АБ, 
Швеція  

 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Октафарма, Франція 
 

виробник 
відповідальний за 

вирбництво in-bulk, 
первинну упаковку, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Октафарма 

Продуктіонсгеселша
фт Дойчланд мбХ, 

Німеччина 
 

виробник, 
відповідальний за 

візуальний контроль, 
маркування та 

вторинну упаковку: 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина 

 

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.  БАКТІАЛІС мазь 2% по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в 
пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

інформації референтного лікарського 
засобу Бактробан,  

мазь 2%,, а також внесено уточнення 

За 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17392/01/01 



  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 

у розділ "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" без зміни коду АТХ. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

6.  ГІДРОКОРТИЗ
ОНОВИЙ КРЕМ 

крем, 1 мг/г, по 15 г 
або по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у коробці з 
картону 

ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

«КОРПОРАЦІ
Я 

«ЗДОРОВ’Я» 
 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я",  
Україна 

 
всі стадії 

виробництва, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 
Україна 

 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
звітування 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/17750/01/01 

7.  ДЕЦИСАН ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 50 мг 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (калію 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 
 

Індія Сан Фармасьютикал 
Індастріз Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення), 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17360/01/01 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

дигідрофосфат, 
натрію гідроксид, 
вода для ін'єкцій) 
по 10 мл у 
картонній коробці 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" 

(уточнення), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (ДАКОГЕН, ліофілізат для 

розчину для інфузій по 50 мг), а також 
оновлено інформацію в розділі 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування 

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. 

8.  ЕРМУЦИН® порошок для 
оральної суспензії, 
175 мг/5 мл; 1 
флакон з порошком 
з мірним 
контейнером у 
коробці з картону 

УАБ "МРА" 
 

Литовська 
Республік

а 

ЗЕТА 
ФАРМАЦЕУТІЦІ 

С.П.А. 
 

Італія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію у розділі 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо безпеки застосування 
діючої речовини та повідомлень про 

підозрювані 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/14153/01/01 

9.  КОЛДРЕКС гранули для СТАДА Німеччин випуск серій:  Німеччина перереєстрація на необмежений без підлягає UA/17148/01/01 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

БЛІЦ орального розчину, 
по 2,02 г у стік-
пакетику; по 12 
стік-пакетиків у 
картонній коробці 

Арцнайміттел
ь АГ 

 

а СТАДА 
Арцнайміттель АГ, 

Німеччина  
 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, первинне 
та вторинне 

пакування, контроль 
серій:  

Лозан Фарма ГмбХ, 
Німеччина  

 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль/випробуван

ня серій:  
Лозан Фарма ГмбХ, 

Німеччина  
 

термін 
Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Побічні реакції", 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки 

застосування діючих речовин. 
Оновлено інформацію у розділі 

"Особливості застосування" інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки 
застосування допоміжної речовини.  

Оновлено інформацію у розділі 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо звітування 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.  

рецепта 

10.  ЛАКТУНОРМ® сироп, 670 мг/мл, 
по 100 мл або по 
200 мл, або по 500 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 
(виробництво з 
продукції in bulk 

виробника Фрезеніус 
Кабі Австрія ГмбХ, 

Австрія) 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до інформації з безпеки 
застосування лікарського засобу. 

 
Затверджено текст короткої 

характеристики лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 

без 
рецепта 

підлягає UA/17762/01/01 



  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 

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.  

11.  МЕТФОРМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Шоугуанг Фуканг 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 
 

Китай перереєстрація на необмежений 
термін 

- не 
підлягає 

UA/17777/01/01 

12.  ПЕРІНДОПРЕС
® А 

таблетки по 8 мг/10 
мг; по 10 таблеток 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (БІ-ПРЕСТАРІУМ®, 
таблетки) а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування 

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, 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17768/01/02 



  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 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

13.  ПЕРІНДОПРЕС
® А 

таблетки по 4 мг/5 
мг; по 10 таблеток 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (БІ-ПРЕСТАРІУМ®, 
таблетки) а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування 

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/17768/01/01 

14.  ПОВЕРКОРТ крем 0,05 %, по 5 г 
або 15 г в тубі; по 1 
тубі у картонній 
упаковці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 
 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 
 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
Дермовейт, крем, а також внесено 

уточнення у розділ 
"Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" без зміни коду АТХ. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/8193/01/01 



  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 

фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

15.  СЕВО-
АНЕСТЕРАН 

рідина для 
інгаляцій по 100 мл 
або 250 мл у 
флаконі з кільцем 
(адаптером для 
випарювача), по 1 
флакону в 
картонній пачці 

К.Т. 
РОМФАРМ 
КОМПАНІ 

С.Р.Л.  
 

Румунiя К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ С.Р.Л.  

 

Румунія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(CЕВОРАН, рідина для інгаляцій), а 
також оновлено інформацію в розділі 

"Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування 

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 
(тільки в 
умовах 

стаціонару) 

не 
підлягає 

UA/17674/01/01 

16.  ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО ДЛЯ 
ДІТЕЙ 

порошок для 
орального розчину 
з малиновим 
смаком; по 2,5 г 
порошку в саше; по 
6 саше у картонній 
пачці 

ТОВ «Мові 
Хелс» 

 

Україна виробництво за 
повним циклом: 

Алпекс Фарма СА, 
Швейцарія 

 
первинне та 

вторинне пакування: 
Ламп Сан Просперо 

СПА, Італія 
 

Швейцарія/ 
Італія 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
повідомлень про підозрювані побічні 

реакції 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/17806/01/01 



  11  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

 

 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 
 


