
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
25.02.2020 № 527 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
1. β-ЕСЦИН 

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

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Нобілус Ент Польща перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/10658/01/01 

2. АЛЕРГОЛІК таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3 блістери 
у пачці з картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

  

Україна ПрАТ "Технолог" 
  

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію відповідно до 
референтного лікарського засобу 

(КСИЗАЛ®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 5 мг) та згідно з 

безпекою допоміжних речовин в 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами або інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення 

інформації) та "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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/14441/02/01 

3. АЛЕРДЕЗ сироп, 0,5 мг/мл, по 50 
мл та по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з дозувальним 
пристроєм в пачці; по 
100 мл у банці; по 1 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування відповідно до 

референтного лікарського засобу 
(ЕРІУС®, сироп, 0,5 мг/мл) у розділах 

без 
рецепта 

підлягає UA/14492/01/01 



  2                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
банці разом з 
дозувальним 
пристроєм в пачці 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами" та "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. 

4. АРГІНІНУ 
ГЛУТАМАТ 

порошок кристалічний 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/4106/01/01 

5. БЕНДАЗОЛ кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

 ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Секонд Фарма 
Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/14443/01/01 

6. БЕНЗИЛПЕНІЦИ
ЛІН 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 000 
ОД у флаконах з 
порошком; 10 флаконів 
з порошком у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат"  

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т"  

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3791/01/01 



  3                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування діючої 

речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, 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.  

7. БЕРЕШ® 
КАЛЬЦІЙ ПЛЮС 
D3 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці  

ЗАТ "Береш 
Фарма" 

Угорщина ЗАТ "Береш 
Фарма" 

Угорщина 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" 

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

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або 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", "Спосіб застосування 

без 
рецепта 

підлягає UA/1363/01/01 



  4                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
та дози"(уточнення інформації), 

"Передозування" ,"Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

8. ВАЛЕРІАНИ 
КОРЕНІВ 
ПОРОШОК 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/14417/01/01 

9. ГАБАПЕНТИН порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" Україна ОЛОН Ес.Пі.Ей. Італiя Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/10901/01/01 



  5                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
10. ГАЛАЗОЛІН® краплі назальні, розчин 

0,1 %, по 10 мл у 
поліетиленових 
флаконах-
крапельницях з 
контролем першого 
відкриття; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Варшавський 
Фармацевтич

ний завод 
Польфа АТ 

Польща Варшавський 
Фармацевтичний 
завод Польфа АТ 

Польща 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 "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації) відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/0401/02/02 

11. ГАЛАЗОЛІН® краплі назальні, розчин 
0,05 %, по 10 мл у 
поліетиленових 
флаконах-
крапельницях з 
контролем першого 
відкриття; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Варшавський 
Фармацевтич

ний завод 
Польфа АТ 

Польща Варшавський 
Фармацевтичний 
завод Польфа АТ 

Польща 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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/0401/02/01 



  6                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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 "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації) відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

12. ГЛІЦЕРИНОВІ 
МІКРОКЛІЗМИ 
ДЛЯ ДОРОСЛИХ 
АДЮЛАКС 

розчин ректальний, 
6,14 мл/7,5 мл, по 7,5 
мл в аплікаторі, по 4 
аплікатори у 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, 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/10469/01/01 

13. ДИТИЛІН-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці; 
по 5 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 

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 "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2995/01/01 



  7                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
1 або 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці 

вагітності та годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

щодо безпеки застосування діючої та 
допоміжних речовин.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

14. ДОКСИЦИКЛІНУ 
ХІКЛАТ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Янгджоу Ліберті 
Фармасьютікал 

 Ко., ЛТД 

Китай перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/14418/01/01 

15. ЕВРИЗАМ капсули по 400 мг/25 мг 
по 10 капсул у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

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

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

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

щодо безпеки застосування 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2247/01/01 



  8                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

16. ЗАЛІЗА 
САХАРАТ - 
ЗАЛІЗНЕ ВИНО 

розчин оральний, 7,39 
г/100 г по 100 г у 
флаконах або банках 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Біолік" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Біолік" 

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 

розділу "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої речовини 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/2313/01/01 

17. ЙОГЕКСОЛ порошок (субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" Україна Жеянг Старрі 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/14557/01/01 

18. КАРДІОМАГНІЛ 
ФОРТЕ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 150 мг по 30 або по 
100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці 

Такеда 
Австрiя ГмбХ 

Австрія виробництво за 
повним циклом: 
Такеда ГмбХ, 

місце 
виробництва 
Оранієнбург, 

Німеччина/ 
Данія 

Перереєстрація на необмежений 
термін 

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

№ 30 – без 
рецепта; 

№ 100 – за 
рецептом 

№ 30 – 
підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/10141/01/02 



  9                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Такеда Фарма 

А/С, Данiя 

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", "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), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

19. КОЛІКІД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 мг; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
у картонній упаковці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 4 
блістери у картонній 
упаковці 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/10461/01/01 



  10                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни 
внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "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, 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. ЛЕВАНА® порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних із 
плівки поліетиленової 
для фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/10775/01/01 

21. ЛІПОФЛАВОН краплі очні, ліофілізат 
для емульсії, 1 флакон 
з ліофілізатом та 1 
флакон з 1,5 мл 
розчинника (розчин 
натрію хлориду 9 
мг/мл) разом із 
кришкою-
крапельницею в 
індивідуальних пачках 
з картону  

ПАТ 
"ФАРМСТАН
ДАРТ-БІОЛІК" 

Україна ПАТ 
"ФАРМСТАНДАР

Т-БІОЛІК" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/3053/01/01 

22. МЕПІВАКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна С.І.М.С. С.Р.Л. Італія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/10732/01/01 



  11                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
застосування 

23. НАФТИЗИН® краплі назальні 0,1 % 
по 10 мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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: "Фармакотерапевтична 
група" (уточнення), "Особливості 

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

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

оновленої інформації з безпеки діючої 
речовин лікарського засобу 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/3332/01/02 

24. НАФТИЗИН® краплі назальні 0,05 % 
по 10 мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3332/01/01 



  12                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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: "Фармакотерапевтична 
група" (уточнення), "Особливості 

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

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

оновленої інформації з безпеки діючої 
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 

25. НООТРОПІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1200 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
пачці 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя ЮСБ Фарма С.А., 
Бельгія; 

Додаткова 
дільниця 

контролю якості: 
СЖС Лаб Сімон 

СА, Бельгiя 

Бельгiя Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни II типу - 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 розділу 
"Показання" (внесено уточнення 

стосовно безпеки: "Для перевірки 
чутливості до пірацетаму можна 
провести пробний курс лікування 

протягом обмеженого періоду часу."), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0054/04/01 



  13                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
а також до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", 

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

відповідно до інформації стосовно 
безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

26. НООТРОПІЛ таблетки вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 800 мг по 15 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
пачці 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя ЮСБ Фарма С.А., 
Бельгія; 

Додаткова 
дільниця 

контролю якості: 
СЖС Лаб Сімон 

СА, Бельгiя 

Бельгiя Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни II типу - 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 розділу 
"Показання" (внесено уточнення 

стосовно безпеки: "Для перевірки 
чутливості до пірацетаму можна 
провести пробний курс лікування 

протягом обмеженого періоду часу."), 
а також до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0054/04/02 



  14                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", 

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

відповідно до інформації стосовно 
безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 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. 

27. ОКТАНІН Ф 1000 
МО 

порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1000 
МО; картонна коробка 
№ 1: по 1 флакону 
ємністю 30 мл  з 
порошком для розчину 
для ін’єкцій; картонна 
коробка № 2: по 1 
флакону з розчинником 
(вода для ін’єкцій, 10 
мл) у  картонній 
коробці разом з 
комплектом для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
комплект для переносу 
(1 двухкінцева голка, 1 
фільтровальна голка), 
1 комплект для інфузій 
(голка-метелик), 2 
просочених спиртом 
тампони); коробки № 1 
та № 2 об’єднуються 
між собою 
пластиковою плівкою 

Октафарма 
Фармацевтик

а 
Продуктіонсге

с м.б.Х. 

Австрія  Виробник 
(альтернативний)
, відповідальний 

за вторинне 
пакування: 
Октафарма 

Дессау ГмбХ,  
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 
за виробництво 

за повним циклом 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес 
м.б.Х., Австрія; 

Виробник 
відповідальний 
за виробництво 

за повним циклом 
за виключенням 

вторинної 
упаковки: 

Октафарма, 
Франція 

Німеччина/ 
Австрія/ 
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/14330/01/03 

28. ОКТАНІН Ф 250 
МО 

порошок для розчину 
для ін’єкцій по 250 МО; 

Октафарма 
Фармацевтик

Австрія  Виробник 
(альтернативний)

Німеччина/ 
Австрія/ 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14330/01/01 



  15                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
картонна коробка № 1: 
по 1 флакону ємністю 
30 мл з порошком для 
розчину для ін’єкцій; 
картонна коробка № 2: 
по 1 флакону з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій по 5 мл) у  
картонній коробці 
разом з комплектом 
для розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
комплект для переносу 
(1 двухкінцева голка, 1 
фільтровальна голка), 
1 комплект для інфузій 
(голка-метелик), 2 
просочених спиртом 
тампони); коробки № 1 
та № 2 об’єднуються 
між собою 
пластиковою плівкою 

а 
Продуктіонсге

с м.б.Х. 

, відповідальний 
за вторинне 
пакування: 
Октафарма 

Дессау ГмбХ,  
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 
за виробництво 

за повним циклом 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес 
м.б.Х., Австрія; 

Виробник 
відповідальний 
за виробництво 

за повним циклом 
за виключенням 

вторинної 
упаковки: 

Октафарма, 
Франція 

Франція 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.  

29. ОКТАНІН Ф 500 
МО 

порошок для розчину 
для ін’єкцій по 500 МО; 
картонна коробка № 1: 
по 1 флакону ємністю 
30 мл з порошком для 
розчину для ін’єкцій; 
картонна коробка № 2: 
по 1 флакону з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій по 5 мл) у  
картонній коробці 
разом з комплектом 
для розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий, 1 
комплект для переносу 
(1 двухкінцева голка, 1 
фільтровальна голка), 
1 комплект для інфузій 
(голка-метелик), 2 
просочених спиртом 
тампони); коробки № 1 
та № 2 об’єднуються 
між собою 
пластиковою плівкою 

Октафарма 
Фармацевтик

а 
Продуктіонсге

с м.б.Х. 

Австрія  Виробник 
(альтернативний)
, відповідальний 

за вторинне 
пакування: 
Октафарма 

Дессау ГмбХ,  
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 
за виробництво 

за повним циклом 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес 
м.б.Х., Австрія; 

Виробник 
відповідальний 
за виробництво 

за повним циклом 
за виключенням 

вторинної 
упаковки: 

Октафарма, 
Франція 

Німеччина/ 
Австрія/ 
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/14330/01/02 

30. ОКТРЕОТИДУ порошок (субстанція) у АТ "Фармак" Україна ПоліПептід США перереєстрація на необмежений - Не UA/11220/01/01 



  16                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
АЦЕТАТ флаконах скляних для 

фармацевтичного 
застосування 

Лабораторіз, Інк термін підлягає 

31. ОНГЛІЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед  

Велика 
Британiя 

Виробник "in 
bulk": 

АстраЗенека 
Фармасьютикалс 

ЛП, США; 
Виробник, 

відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія; 
Виробник, 

відповідальний 
за контроль 

якості: 
АстраЗенека АБ, 

Швеція 

США/ 
Велика 

Британія/ 
Швеція 

перереєстрація на необмежений 
термін 

зміни II типу - 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 
"Фармакодинаміка", "Спосіб 

застосування та дози", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції", 

"Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування" 

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/10715/01/02 

32. ОНГЛІЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 2,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед  

Велика 
Британiя 

Виробник "in 
bulk": 

АстраЗенека 
Фармасьютикалс 

ЛП, США; 
Виробник, 

відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
АстраЗенека ЮК 

США/ 
Велика 

Британія/ 
Швеція 

перереєстрація на необмежений 
термін 

зміни II типу - 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 

за 
рецептом 

 UA/10715/01/01 



  17                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Лімітед, Велика 

Британія; 
Виробник, 

відповідальний 
за контроль 

якості: 
АстраЗенека АБ, 

Швеція 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакодинаміка", "Спосіб 

застосування та дози", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції", 

"Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування" 

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 

33. ПІРАЗИНАМІД таблетки по 500 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна виробництво за 
повним циклом: 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод", 
Україна; 

виробництво, 
пакування, випуск 

серій: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Агрофарм", 

Україна; 
контроль серій: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Натур+", 
Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3702/01/01 



  18                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
34. ПРИМОЛЮТ-

НОР 
таблетки по 5 мг; по 15 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр Ваймар 
ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччина 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", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації), 
"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/3057/01/01 

35. ПРОСТАТИЛЕН-
БІОФАРМА 

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій не менше 
2,0 мг в перерахунку на 
поліпептиди; 5 
флаконів з 
ліофілізатом у блістері; 
по 2 блістери у пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2988/01/01 



  19                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділ "Особливості застосування" 

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, 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 

36. САНГЕРА розчин для ін`єкцій, 
100 мг/мл по 5 мл або 
по 10 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 10 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону у комплекті з 
1 контейнером 
розчинника (Натрію 
хлорид-Солювен, 9 
мг/мл, по 100 мл) у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділ "Показання", а також у розділи: 
"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", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Несумісність" згідно 
з інформацією щодо медичного 

застосування референтного 
лікарського засобу (Cyklokapron 

100mg/mL solution for injection/infusion, 
не зареєстрований в Україні). 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14282/01/01 



  20                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Затвердження короткої 

характеристики. 
 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. 
37. СЕРОКВЕЛЬ XR таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 
50 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів 
у картонній коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед  

Велика 
Британiя 

 виробник "in 
bulk": 

АстраЗенека 
Фармасьютикалс 

ЛП, США; 
виробник, 

відповідальний 
за пакування та 

випуск серії: 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія 

США/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни II типу - 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 
"Фармакотерапевтична група" 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування" та 

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

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2535/02/01 



  21                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
38. СЕРОКВЕЛЬ XR таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 
200 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед  

Велика 
Британiя 

 виробник "in 
bulk": 

АстраЗенека 
Фармасьютикалс 

ЛП, США; 
виробник, 

відповідальний 
за пакування та 

випуск серії: 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія 

США/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни II типу - 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 
"Фармакотерапевтична група" 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування" та 

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

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2535/02/02  

39. СЕРОКВЕЛЬ XR таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 
300 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед  

Велика 
Британiя 

 виробник "in 
bulk": 

АстраЗенека 
Фармасьютикалс 

ЛП, США; 
виробник, 

відповідальний 
за пакування та 

випуск серії: 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія 

США/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни II типу - 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 
"Фармакотерапевтична група" 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування" та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2535/02/03 



  22                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
"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. 

40. СЕРОКВЕЛЬ XR таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, по 
400 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед  

Велика 
Британiя 

 виробник "in 
bulk": 

АстраЗенека 
Фармасьютикалс 

ЛП, США; 
виробник, 

відповідальний 
за пакування та 

випуск серії: 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія 

США/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни II типу - 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 
"Фармакотерапевтична група" 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування" та 

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

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2535/02/04 



  23                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
регулярних звітів з безпеки. 

41. ТРІОМБРАСТ® розчин для ін’єкцій 76 
% по 20 мл в ампулі, по 
5 ампул у пачці; по 20 
мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 1 
блістеру у пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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: "Фармакологічні властивості", 
Показання (уточнення), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти" (уточнення), "Побічні 
реакції", "Несумісність" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої 
речовини лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3439/01/02 

42. ТРІОМБРАСТ® розчин для ін’єкцій 60 
% по 20 мл в ампулі, по 
5 ампул у пачці; по 20 
мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 1 
блістеру у пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3439/01/01 



  24                                Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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", 
Показання (уточнення), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти" (уточнення), "Побічні 
реакції", "Несумісність" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої 
речовини лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 
 


