
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
27.02.2020 № 577 

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. АБРОЛ® сироп, 15 мг/5 мл, 

по 100 мл у 
флаконі з 
поліетилену або 
скла; по 1 флакону 
з мірною 
скляночкою в 
картонній упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування відповідно до референтного 
лікарського засобу (ЛАЗОЛВАН® ЗІ СМАКОМ 

ЛІСОВИХ ЯГІД, сироп, 15 мг/5 мл; ЛАЗОЛВАН® З 
ПОЛУНИЧНО-ВЕРШКОВИМ СМАКОМ, сироп, 30 
мг/5 мл) у розділах "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/9928/02/01 

2. АБРОЛ® сироп, 30 мг/5 мл 
по 100 мл у 
флаконі з 
поліетилену або 
скла; по 1 флакону 
з мірною 
скляночкою в 
картонній упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування відповідно до референтного 
лікарського засобу (ЛАЗОЛВАН® ЗІ СМАКОМ 

ЛІСОВИХ ЯГІД, сироп, 15 мг/5 мл; ЛАЗОЛВАН® З 
ПОЛУНИЧНО-ВЕРШКОВИМ СМАКОМ, сироп, 30 
мг/5 мл) у розділах "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9928/02/02 



  2                                                                               Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 

№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 
3. АЦЕТИЛЦИС

ТЕЇН-
АСТРАФАРМ 

порошок для 
орального розчину 
по 200 мг; по 3 г; по 
10 саше у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Астрафарм

" 

Україна ТОВ 
"Астрафарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", "Діти", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(АЦЦ 200, порошок для орального розчину, 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, 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/9069/01/02 

4. БЕТЛІБЕН®  крем 0,05% по 25 г 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

Ядран-
Галенський 
Лабораторі

й д.д. 

Хорватія Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 

Хорватія 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 розділу 

"Показання", а також до розділів 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Diprosone 0,05 %, сream). 

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14119/01/01 



  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 
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", 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої речовини 

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. 

5. БРОНХОВАЛ
® 

сироп, 15 мг/5 мл 
по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво in 
bulk, пакування: 

Ліхтенхельдт 
ГмбХ, 

Фармацойтіше 
Фабрік, 

Нiмеччина 

Нiмеччина 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: "Особливості застосування" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки застосування 

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, 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9256/01/01 



  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 
звітів з безпеки. 

6. БУРКУНУ 
ТРАВА 

трава (субстанція) 
у мішках або тюках 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10922/01/01 

7. ГІНКОР 
ФОРТ 

капсули; по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

ТОНІФАРМ Францiя БОФУР ІПСЕН 
ІНДУСТРІ 

Франція 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 
"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10317/01/01 

8. ЕКЗЕМЕСТА
Н - ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
по 10 блістерів у 
пачці з картону 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

Англія Сіндан фарма 
С.Р.Л 

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 для медичного застосування 

лікарського засобу в розділи: "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(Аромазин).  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в 

за 
рецептом 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Не 
підлягає 

UA/14554/01/01 



  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 
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.  
9. ЗЕФФІКС™ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній упаковці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія; 
ГлаксоСмітКляйн 
Фармасьютикалз 

С.А., Польща 

Велика 
Британія/ 
Польща 

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 "Фармакотерапевтична група"(уточнення 
інформації без зміни коду), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності та 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/10590/02/01 

10. ЗОМАКТОН порошок для 
розчину для ін’єкцій 
по 4 мг, 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
ампулою по 3,5 мл 
розчинника (натрію 
хлорид, спирт 
бензиловий (9 
мг/мл), вода для 
ін'єкцій) у картонній 
упаковці 

Феррінг 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Відповідальний 
за виробництво 

порошку, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина; 
Відповідальний 
за виробництво 

порошку та 
розчинника: 

Вассербургер 
Арцнайміттельве

рк ГмбХ, 
Німеччина; 

Відповідальний 

Німеччина/ 
Чеська 

Республіка 

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 "Протипоказання" та "Особливості 

застосування" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10477/01/02 



  6                                                                               Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
за вторинне 
пакування: 

Феррінг-Лечива, 
а.с., Чеська 
Республіка  

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.  

11. ЗОУЛІ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 2,5 
мг/1,5 мг по 28 
таблеток у блістері 
(24 (активні) 
таблетки білого 
кольору та 4 
(плацебо) таблетки 
жовтого кольору); 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 
разом з 
календарем 
наклейкою з днями 
тижня 

Шерінг-
Плау 

Сентрал Іст 
АГ 

Швейцарі
я 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль якості 
та тестування 
стабільності: 

Дельфарм Ліль 
САС, Францiя; 

Контроль якості 
та тестування 
стабільності: 
Н.В. Органон, 
Нідерланди; 
Випуск серії: 
Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нідерланди 

Франція/ 
Нідерландія 

Перереєстрація на 5 років.  
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) - зміна у 
розміщені мастерфайлу заявника. Уточнення 

місця проведення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

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 "Особливості застосування" відповідно до 
оновленої інформації 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 України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14120/01/01 



  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 
зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки.  
12. ІМОВАКС 

ПОЛІО® 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
ІНАКТИВОВА
НА РІДКА 

суспензія для 
ін’єкцій по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками); 
по 1 шприцу в 
картонній коробці; 
по 0,5 мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками) 
в стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; 
по 5 мл (10 доз) у 
флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 
10 флаконів в 
картонній коробці; 
по 5 мл (10 доз) у 
флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 
10 флаконів в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування 

Санофі 
Пастер 

Францiя Повний цикл 
виробництва, 
випуск серії: 

Санофі Пастер, 
Франція; 
Вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Санофі-Авентіс 
Прайвіт Ко. Лтд., 

Платформа 
логістики та 

дистрибуції у м. 
Будапешт, 
Угорщина;  

Заповнення 
шприців, 

контроль якості 
(стерильність): 

САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА, 
Франція  

Франція/ 
Угорщина 

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 
"Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки застосування 
лікарського засобу, зазначеної 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14266/01/01 

13. ІТРУНГАР капсули по 100 мг, 
по 4 або 15 капсул 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

 Марксанс Фарма 
Лтд., Індія; 

Артура 
Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія  

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2248/01/01 



  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 
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", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації щодо 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. 

14. КЕТОРОЛАК-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 
30 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці; 
по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці; 
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

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 внесено до інструкції для 

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

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", 

"Діти" (уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини та 

допоміжних речовин. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4961/01/01 



  9                                                                               Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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.  

15. КОРДІАМІН®
-ДАРНИЦЯ 

розчин для ін’єкцій, 
250 мг/мл, по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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 та редагування розділів 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування". 

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/3469/01/01 

16. КРАТАЛ таблетки, in bulk: по 
1000 таблеток в 
пакетах 
поліетиленових 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

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 

- Не 
підлягає 

UA/3867/01/01 



  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 
фармацевт

ичний 
завод" 

фармацевтичний 
завод" 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

17. КРАТАЛ таблетки, по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
пачці; по 60 або по 
90 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

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/3866/01/01 

18. ЛЕВОЦЕТИР
ИЗИНУ 
ДИГІДРОХЛО
РИД 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ГЛЕНМАРК 
ЛАЙФ САЙЕНСІЗ 

ЛІМІТЕД 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14635/01/01 

19. ЛІКАДЕКС 
ПФ 

порошок 
(cубстанція) у 
мішках паперових з 
внутрішньою 
поліетиленовою 
прокладкою для 
фармацевтичного 
застосування 

Рокетт 
Фререс 

Францiя Рокетт Фререс Франція перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10904/01/01 

20. ЛУКАСТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Фарма 
Інтернешен
ал Компані  

Йорданія Фарма 
Інтернешенал 

Компані  

Йорданія 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 розділів "Фармакологічні властивості" 
(доповнення інформації), "Показання" (уточнення 

інформації), "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10555/01/01 



  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 
інформації), "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації референтного препарату 
Сингуляр, таблетки вкриті плівковою оболонкою. 

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) - зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду: Діюча редакція: 
Layla Omar Jibreen Пропонована редакція: 

Maysoon Belbisi Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна контактної особи 

відповідальної за здійснення фармаконагляду в 
Україні: Діюча редакція: Дмитренко Юлія 

Пропонована редакція: Фаталієва Аліна Зміна 
контактних даних контактної особи.  

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. 

21. НЕОСТИГМІН
У 
МЕТИЛСУЛЬ
ФАТ 

кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
бутлях скляних для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Україна ПАТЕОН 
АВСТРІЯ ГМБХ & 

КО. КГ 

Австрія Перереєстрація необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14643/01/01 

22. ПІОГЛІТАЗО
НУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна Аарті Драгз 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10817/01/01 



  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 
застосування 

23. ПРИЛАМІД таблетки, 4 мг/1,25 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 2, або 
3, або по 6 
блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія виробництво "in 
bulk", пакування, 

контроль та 
випуск серій: 

Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
пакування: 

Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 

Словенія 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/14225/01/02 

24. ПРОКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
пакетах з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров`я" 

Україна Чунцін Саусвест 
No.2 

Фармасьютікал 
Фекторі Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14704/01/01 

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

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ"  

Україна МЕЛОДІ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ. 

ЛТД. 

Індія перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14490/01/01 

26. РЕММАКС-
КВ 

таблетки жувальні 
з м'ятним смаком; 
по 6 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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 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" (уточнення), "Побічні 

без 
рецепта 

підлягає UA/11362/01/01 



  13                                                                               Продовження додатка 
2 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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, 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. РЕММАКС-
КВ 

таблетки жувальні 
з апельсиновим 
смаком; по 6 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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 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" (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, 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/12125/01/01 

28. РЕММАКС-
КВ 

таблетки жувальні 
з малиновим 
смаком; по 6 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

без 
рецепта 

підлягає UA/12126/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
пачці 

ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

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: "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю" (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, 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.  

29. ТАФІНЛАР® капсули тверді по 
50 мг; по 120 
капсул у флаконах 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Виробник 
нерозфасованої 

продукції: 
Глаксо 

Оперейшнс ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія; 
Виробник для 
пакування та 
випуску серії: 

Глаксо Веллком 
С.А., Іспанія 

Велика 
Британія/ 

Іспанія 

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), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 

(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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14420/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
№ 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. 

30. ТАФІНЛАР® капсули тверді по 
75 мг; по 120 
капсул у флаконах 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Виробник 
нерозфасованої 

продукції: 
Глаксо 

Оперейшнс ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія; 
Виробник для 
пакування та 
випуску серії: 

Глаксо Веллком 
С.А., Іспанія 

Велика 
Британія/ 

Іспанія 

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), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 

(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/14420/01/02 

31. ТРЕСІБА® 
ФЛЕКСТАЧ® 

розчин для ін'єкцій, 
100 ОД/мл по 3 мл 
у картриджі, який 
міститься у 
багатодозовій 
одноразовій 
шприц-ручці; по 1 
або по 5 шприц-
ручок у картонній 
коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Виробництво, 
наповнення в 

первинну 
упаковку та 

контроль балку. 
Відповідальний 

за випуск: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данія;  
Виробництво, 
наповнення в 

первинну 
упаковку та 

контроль балку. 
Комплектування, 

маркування та 
вторинне 
пакування 

Данія/ 
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, 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/14264/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
готового 
продукту. 

Контроль якості 
балку готового 

продукту та 
кінцевого 
готового 
продукту: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія; 

Маркування та 
вторинне 
пакування 
готового 
продукту:  

А/Т Ново Нордіск, 
Данія; 

Ново Нордіск 
Продюксьон 

САС, Франція 
32. ТРУКСАЛ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою по 25 
мг, по 100 таблеток 
у контейнері, по 1 
контейнеру в 
коробці 

Лундбек 
Експорт А/С 

Данiя виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серій: 
Х. Лундбек А/С, 

Данія; 
випробування за 

показником 
"мікробіологічна 

чистота": 
Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данія 

Данія 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 розділу 
"Показання", а також до розділів "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), "Діти" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє (у 
т.ч. короткої характеристики 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2208/01/01 

33. ТРУКСАЛ таблетки, вкриті Лундбек Данiя виробництво Данія Перереєстрація на необмежений термін за Не UA/2208/01/02 



  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 
плівковою 
оболонкою по 50 
мг, по 50 таблеток 
у контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці 

Експорт А/С нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серій: 

Х. Лундбек А/С, 
Данія; 

випробування за 
показником 

"мікробіологічна 
чистота": 
Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данія 

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", а також до розділів "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), "Діти" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє (у 
т.ч. короткої характеристики 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 

рецептом підлягає 

34. ФІТОДЕНТ® настойка, по 100 
мл у флаконі 
скляному або 
полімерному; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 100 мл 
у банці скляній; по 
1 банці в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

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/3681/01/01 

35. ФЛУКОНАЗО
Л-ЗДОРОВ'Я 

капсули тверді по 
50 мг, по 7 або 10 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я"  

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу  у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(уточнення), "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 (ДИФЛЮКАН®, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3938/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
капсули, по 50 мг, по 100 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, 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. ФЛУКОНАЗО
Л-ЗДОРОВ'Я 

капсули тверді 100 
мг; по 7 або 10 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я"  

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу  у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(уточнення), "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 (ДИФЛЮКАН®, 
капсули, по 50 мг, по 100 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, 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/3938/01/02 

37. ФЛУКОНАЗО
Л-ЗДОРОВ'Я 

капсули тверді по 
150 мг; по 1 капсулі 
в блістері; по 1, 2 
або 3 блістери в 
картонній коробці 
або по 3 або 7 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я"  

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу  
для дозування 150 мг №1: у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення), "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (ДИФЛЮКАН®, капсули, по 
150 мг); 

для дозування 50 мг, 100 мг, 150 мг: у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(уточнення), "Взаємодія з іншими лікарськими 

№ 1- без 
рецепта;  
№ 2, № 3, 
№ 7 - за 
рецепто

м 

№ - 
підлягає

; № 2, 
№ 3, № 
7 – не 

підлягає 

UA/3938/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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 (ДИФЛЮКАН®, 
капсули, по 50 мг, по 100 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, 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. 

38. ХЛОРГЕКСИ
ДИН-ВІОЛА 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 
0,05% по 100 мл у 
флаконі 
полімерному, по 1 
флакону в пачці, по 
100 або по 200 мл у 
флаконі 
полімерному 

ПрАТ 
Фармацевт

ична 
фабрика 
"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

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/14616/01/01 

 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 


