
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
05.12.2019 № 2381 

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.  АДАПТОЛ® таблетки по 500 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"Олайнфарм" 

Латвiя АТ 
"Олайнфарм" 

Латвія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Показання (уточнення)", "Спосіб застосування та 

дози", "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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/2785/01/01 

2.  АКНЕТІН® капсули по 16 мг 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 

Хорватія С.М.Б. 
Технолоджі 

СА  

Бельгія Перереєстрація на 5 років 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Особливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10316/01/02 



  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 

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

інформації), "Побічні реакції" 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  АКНЕТІН® капсули по 8 мг 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 

Хорватія С.М.Б. 
Технолоджі 

СА  

Бельгія Перереєстрація на 5 років 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Особливості 

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

інформації), "Побічні реакції" 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства 

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10316/01/01 



  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 

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

звітів з безпеки.  
4.  АЛЕРГОМАК

С 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров’я" 

Україна  всі стадії  
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров’я", 

Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль 
якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП",  
Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесені до інструкції  у розділи "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (редагування), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози", "Діти" (уточнення), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (Еріус, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг).  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/10913/01/01 

5.  БІКАЛУТАМІ
Д-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 7 таблеток 
у блістері, по 4 
блістери в 
коробці або по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) Зміни 
внесені до інструкції  у розділи "Фармакологічні 

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

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

період вагітності або годування груддю", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10546/01/01 



  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 

"Здатність впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (редагування), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу (КАСОДЕКС, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 50 мг, по 150 мг).  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  БІКАЛУТАМІ
Д-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
150 мг; по 7 
таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в 
коробці або по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) Зміни 
внесені до інструкції  у розділи "Фармакологічні 

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

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

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (редагування), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу (КАСОДЕКС, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 50 мг, по 150 мг).  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10546/01/02 



  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 

за № 1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 
7.  ГАЗІВА®  концентрат для 

розчину для 
інфузій по 1000 
мг/40 мл, по 40 
мл у флаконі, по 
1 флакону у 
картонній коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасова
ної продукції , 

первинне 
пакування, 

випробування 
контролю 

якості: 
Рош 

Діагностикс 
ГмбХ, 

Німеччина; 
Вторинне 
пакування, 

випуск серії : 
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія  

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/14232/01/01 

8.  ГЛІЦЕРИНОВ
І 
МІКРОКЛІЗМ
И ДЛЯ ДІТЕЙ 
ПЕЙДОЛАКС 

розчин 
ректальний, 3,28 
мл/4 мл по 4 мл в 
аплікаторі, по 4 
аплікатори в 
коробці з картону 

Касен 
Рекордаті, 

С.Л.  

Іспанiя Касен 
Рекордаті, 

С.Л. 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/10351/01/01 

9.  ГЛУТАРГІН розчин для 
ін’єкцій, 40 мг/мл, 
по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
картонній 
коробці; по 5 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4022/01/01 



  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 

звітів з безпеки.  
10.  ДАЛАЦИН Ц 

ФОСФАТ 
розчин для 
ін'єкцій, 150 мг/мл 
по 2 мл або по 4 
мл в ампулі; по 1 
ампулі у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній 
коробці; по 2 мл 
або по 4 мл в 
ампулі в 
картонній коробці 

Пфайзер Інк. США Пфайзер 
Менюфекчур
инг Бельгія 

НВ 

Бельгія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 

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

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/10372/01/01 

11.  ДИМЕТИНДЕ
НУ МАЛЕАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна ОЛОН С.П.А.  Італія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14596/01/01 

12.  ДИП ХІТ крем; по 15 г або 
67 г у тубі; по 1 
тубі у картонній 
коробці  

Ментолатум 
Компані 
Лімітед 

Англія Ментолатум 
Компані 
Лімітед 

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів: "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 

без 
рецепта 

підлягає UA/1453/01/01 



  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 

груддю" (редакційні правки), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої та допоміжних 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  ЕЛОЗОН® крем 0,1 % по 30 
г у тубі, по 1 тубі 
в картонній 
коробці 

Фарма 
Інтернешенал 

Компані  

Йорданія Фарма 
Інтернешенал 

Компані 

Йорданія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) Зміни 
внесені до інструкції  у розділи "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу (Елоком®, крем 0,1% ).  
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) Діюча редакція: 
Уповноважена особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Layla Omar Jibreen Контактна 

особа заявника, відповідальна за фармаконагляд 
– Дмитренко Юлія  

Пропонована редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10239/01/01 



  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 

Maysoon Belbisi Контактна особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Фаталієва 
Аліна Зміна контактних даних уповноваженої 

особи, відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
контактних даних контактної особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла системи 

фармаконагляду.  
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  ЕНАП® 20 HL таблетки; по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 3, або по 6, 
або по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Фармакологічні властивості" 

(інформація щодо безпеки), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції  при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "Спосіб застосування 

та дози" (інформація щодо безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/10299/01/01 



  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 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  КЕТОТИФЕН  таблетки по 0,001 
г, іn bulk: по 3000 
таблеток у 
контейнерах 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/0207/01/01 

16.  КЕТОТИФЕН  таблетки по 0,001 
г по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 
3 блістери у пачці 
з картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів: "Показання", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" (уточнення), 

"Спосіб застосування та дози", "Діти" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" щодо 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3317/01/01 



  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 

за № 1649/29779 (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. 
17.  КЛІНДАМІЦИ

НУ ФОСФАТ 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичног
о застосування 

Чунцінь 
Кеалайф 

Фармасьютіка
л Ко., Лтд. 

Китай Чунцінь 
Кеалайф 

Фармасьютіка
л Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14666/01/01 

18.  КОАКТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг/125 мг по 
5 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо 
Фарма 

Лімітед, Юніт-
XII 

Індія Перереєстрація на 5 років  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(уточнення інформації), "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" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (АУГМЕНТИН, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою.). Зміни 

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, 

або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом)  - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділ 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13884/01/01 



  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 

"Особливості застосування" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки допоміжної 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  КОАКТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
875 мг/125 мг по 
5 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо 
Фарма 

Лімітед, Юніт-
XII 

Індія Перереєстрація на 5 років.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(уточнення інформації), "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" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (АУГМЕНТИН™ 
(BD), таблетки, вкриті плівковою оболонкою.).  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат 

оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13907/01/01 



  12  Продовження додатка 2 
 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки допоміжної 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  КОКАРНІТ ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій, 3 ампули 
з ліофілізатом у 
комплекті з 3 
ампулами 
розчинника (0,5% 
розчин лідокаїну 
гідрохлориду) по 
2 мл у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в 
коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ЛТД  

Грузія Е.І.П.І.Ко.  
 

Єгипет Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, 

або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу 
"Показання" (внесені уточнення), а також до 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (внесені уточнення), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючих та допоміжних 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/8392/01/01 



  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 

за № 1649/29779 (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.  ЛІДОКАЇНУ 

ГІДРОХЛОРИ
Д 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна Гуфік 
Біосайєнсіз 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14598/01/01 

22.  ОМЕПРАЗОЛ 
КРКА 

капсули по 20 мг, 
по 7 капсул у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери в 
картонній 
коробці; по 14 
або по 28 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види взаємодій", "Особливості 

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

відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/3407/01/03 

23.  ПАНГАСТРО
® 

таблетки 
гастрорезистентн

Сандоз 
Фармасьютіка

Словенія Лек 
фармацевтич

Словенія/ 
Туреччина/ 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13512/01/01 



  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 

і по 20 мг, по 7 
таблеток у 
блістері, по 2 або 
4 блістери в 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці 

лз д.д. на компанія 
д.д., Словенія 
(виробництво 

"in bulk", 
упаковка, 

тестування, 
випуск серії ; 

упаковка, 
випуск серії); 
виробництво 

"in bulk", 
упаковка, 

тестування: 
Сандоз Ілак 

Санай ве 
Тікарет А.С., 
Туреччина; 
тестування: 
С.К. Сандоз 

С.Р.Л., 
Румунiя 

Румунія фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесені до інструкції  у розділ "Показання" та 

розділи: "Фармакотерапевтична група" 
(уточнненя формулювання назви групи), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу КОНТРОЛОК®, таблетки 
гастрорезистентні по 20 мг.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  

24.  ПАНГАСТРО
® 

таблетки 
гастрорезистентн
і по 40 мг, по 7 
таблеток у 
блістері, по 2 або 
4 блістери в 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
фармацевтич
на компанія 

д.д., Словенія 
(виробництво 

"in bulk", 
упаковка, 

тестування, 
випуск серії ; 

упаковка, 
випуск серії); 
виробництво 

"in bulk", 
упаковка, 

тестування: 
Сандоз Ілак 

Санай ве 
Тікарет А.С., 

Словенія/ 
Туреччина/ 

Румунія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесені до інструкції  у розділ "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу КОНТРОЛОК® (таблетки 
гастрорезистентні по 40 мг). 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13512/01/02 
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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 

Туреччина; 
тестування: 
С.К. Сандоз 

С.Р.Л., 
Румунiя 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

25.  ПЕНТАЛГІН-
ФС 

таблетки по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у 
блістерах 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування" (у т. ч. "Застосування 
у період вагітності або годування груддю", 

"Здатність впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами"), "Передозування", "Побічні 
реакції", редагування інформації  розділу "Діти" - 

згідно з оновленими даними щодо безпеки діючих 
речовин.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/2617/01/01 

26.  ПЕРЕКИС 
ВОДНЮ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 3%, 
по 40 мл, або по 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

Україна перереєстрація на необмежений термін. без 
рецепта 

підлягає UA/2695/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

100 мл, або по 
200 мл у 
флаконах 

27.  ПОВІДОН-
ЙОД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Прачі 
Фармасьютіка
лс Пвт, Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14224/01/01 

28.  ПРЕСАРТАН
® - 100 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
100 мг по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній пачці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній пачці 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи "Фармакологічні властивості" (щодо 

безпеки), "Показання" 
(уточнення),"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

(уточнення), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

діючої речовини. 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/8575/01/03 

29.  СПОРИШУ 
ЗВИЧАЙНОГ
О ЕКСТРАКТ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 

Товариство з 
обмеженною 
відповідальні

Україна Товариство з 
обмеженною 
відповідальні

Україна Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/3361/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

СУХИЙ поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

стю 
"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

стю 
"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

30.  ТАРДИФЕРО
Н 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії  
по 80 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

П'єр Фабр 
Медикамент 

Францiя П'єр Фабр 
Медикамент 

Продакшн 

Франція Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/2978/01/01 

31.  ТЕГРЕТОЛ® таблетки по 200 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс 
Фарма С.п.А. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення інформації  ), "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 роботі з іншими механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (затверджено: 

Таблетки Тегретол® можна приймати дітям віком 
від 5 років; запропоновано: Таблетки Тегретол® 

можна приймати дітям віком від 6 років.), 
"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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9428/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

32.  ТРИФЛУОПЕ
РАЗИНУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичног
о застосування  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна Анфар 
Лабораторіз 

Пвт. Лтд 

Індія перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/10840/01/01 

33.  ФЛОГОКСИБ
-ЗДОРОВ'Я 

капсули по 100 мг 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна;  
всі стадії  

виробництва, 
контроль 
якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "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  референтного 
лікарського засобу (ЦЕЛЕБРЕКС®, капсули по 

200 мг).  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/3375/01/01 

34.  ФЛОГОКСИБ
-ЗДОРОВ'Я 

капсули по 200 мг 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3375/01/02 
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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 

"Здоров'я" "Здоров'я" засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "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  референтного 
лікарського засобу (ЦЕЛЕБРЕКС®, капсули по 

200 мг).  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  

35.  ХОЛУДЕКСА
Н 

капсули тверді, 
по 300 мг по 10 
капсул у блістері, 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ЛІМІТЕД 

Велика 
Британія 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділу 
"Показання"  

(- затверджено:  
Розчинення рентгеннегативних холестеринових 
жовчних каменів розміром не більше 15 мм у 
діаметрі у хворих з функціонуючим жовчним 
міхуром, незважаючи на наявність у ньому 

жовчного(-их) каменя(-ів); лікування гастриту з 
рефлюксом жовчі; симптоматичне лікування 

первинного біліарного цирозу (ПБЦ) за умови 
відсутності декомпенсованого цирозу печінки;  

- запропоновано:  
Захворювання, що супроводжуються 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/14162/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

порушеннями функції  продукування жовчі, 
включаючи перенасичення холестерином. 

Профілактика утворення та розчинення 
холестеринових рентгеннегативних жовчних 
каменів у хворих з функціонуючим жовчним 

міхуром та каменів у загальній жовчній протоці 
(залишкових або рецидивуючих каменів після 

операції  на жовчних протоках). Жовчна 
диспепсія. Гепатобіліарні розлади при 

муковісцидозі у дітей віком від 6 до 18 років)), а 
також до розділів "Фармакологічні властивості", 

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

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (затверджено - Капсули не слід 
застосовувати дітям з масою тіла менше 47 кг; 

запропоновано - Лікарський засіб можна 
застосовувати дітям віком від 6 до 18 років при 
гепатобіліарних розладах при муковісцидозі), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу 
(Deursil 300 mg) з урахуванням експертного 
висновку консультативно-експертної групи 

"Гастроентерологія. Лікарські засоби". 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  

36.  ЦЕРАКСОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг; по 5 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
4 блістери в 
картонній коробці 

Феррер 
Інтернаціонал

ь, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціонал

ь, С.А. 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4464/03/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з 

безпеки діючих та допоміжних 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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 відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 
 


	Додаток 2
	до наказу Міністерства охорони

