
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
18.03.2020 № 673 

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. АЗАРГА® краплі очні, по 5 мл 

у флаконі-
крапельниці "Дроп-
Тейнер®"; по 1 
флакону-
крапельниці у 
коробці з картону  

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгія 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/10400/01/01 

2. АКТРАПІД® 
НМ 

розчин для ін`єкцій, 
100 МО/мл по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

флакони, первинна 
упаковка, контроль 

якості та 
відповідальний за 

випуск серій 
кінцевого продукту: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данія; 
Виробник продукції 
за повним циклом: 

Ново Нордіск 
Продюксьон САС, 

Франція; 
Виробник для 
маркування та 

упаковки флаконів, 
вторинного 
пакування: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія 

Данія/ 
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 до розділу "Фармакотерапевтична група", 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

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

"Спосіб застосування та дози", "Передозування", 
"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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0325/01/02 

3. АРКОКСІЯ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія виробник 
нерозфасованої 

продукції, контроль 

Іспанія/ 
Нідерлан

ди 

Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10704/01/04 



  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 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

якості, пакування: 
Фросст Іберика, С.А., 

Іспанія; 
пакування, випуск 

серії: 
Мерк Шарп і Доум 
Б.В., Нідерланди 

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 "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "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.  

4. АРКОКСІЯ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія виробник 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
якості, пакування: 

Фросст Іберика, С.А., 
Іспанія; 

пакування, випуск 
серії: 

Мерк Шарп і Доум 
Б.В., Нідерланди 

Іспанія/ 
Нідерлан

ди 

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 "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "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/10704/01/01 

5. АРКОКСІЯ® таблетки, вкриті 
плівковою 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

Швейцарія виробник 
нерозфасованої 

Іспанія/ 
Нідерлан

Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10704/01/02 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
оболонкою, по 60 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у 
картонній коробці 

ГмбХ продукції, контроль 
якості, пакування: 

Фросст Іберика, С.А., 
Іспанія; 

пакування, випуск 
серії: 

Мерк Шарп і Доум 
Б.В., Нідерланди 

ди 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 "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "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.  

6. АРКОКСІЯ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія виробник 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
якості, пакування: 

Фросст Іберика, С.А., 
Іспанія; 

пакування, випуск 
серії: 

Мерк Шарп і Доум 
Б.В., Нідерланди 

Іспанія/ 
Нідерлан

ди 

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 "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "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/10704/01/03 

7. БЕКОНАЗЕ спрей назальний, ТОВ Україна виробництво за Іспанія/ Перереєстрація на необмежений термін. без підлягає UA/3140/01/01 



  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 
суспензія, 50 
мкг/дозу по 100 доз 
або 180 доз у 
флаконі 
поліпропіленовому 
або 
поліетиленовому, 
з`єднаному з 
дозуючим 
пристроєм, 
носовим адаптером 
та кришечкою; по 1 
флакону в коробці 

«ПЕРРІГО 
УКРАЇНА» 

повним циклом: 
Глаксо Веллком С.А., 

Іспанія; 
виробництво за 
повним циклом: 

Ріхард Біттнер АГ, 
Австрія 

Австрія 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 "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. 

рецепта 

8. ГЕКОДЕЗ® розчин для інфузій 
60 мг/мл по 200 мл 
або 250 мл, або 
400 мл, або 500 мл 
у пляшках; по 250 
мл або 500 мл у 
контейнерах 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Перереєстрація терміном на 5 років. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції 
для медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, 

або досліджень з безпеки застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний період, або як 

результат оцінки звіту з досліджень, проведених 
відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) 
(зміну узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом) - зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Особливі заходи 
безпеки", "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", "Спосіб застосування та дози " 

(уточнення інформації), "Діти" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" та Короткої 

характеристики лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3672/01/01 



  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 
застосуванні", "Застосування під час вагітності та 

годування груддю", "Діти","Дози та спосіб 
застосування", "Вплив на здатність керувати 

транспортними засобами або працювати з іншими 
автоматизованими системами", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої речовини 

гідроксіетилкрохмаль.  
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.  

9. ДОКТОР 
МОМ® 

сироп, по 100 мл у 
пляшці зі скла; по 1 
пляшці в картонній 
коробці; по 100 мл 
або по 150 мл у 
пляшці з 
поліетилену; по 1 
пляшці разом з 
мірною склянкою в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік Фармасьютикал 
Лабораторіз 

(відділення фірми 
Дж. Б. Кемікалз енд 

Фармасьютикалз 
Лтд) 

Індія 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/2408/02/01 

10. ДОРЗОПТИК краплі очні, розчин, 
20 мг/мл по 5 мл 
розчину у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Варшавськи
й 

фармацевт
ичний завод 
Польфа АТ 

Польща Варшавський 
фармацевтичний 
завод Польфа АТ 

Польща Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує надання 
жодних нових додаткових даних) - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування лікарського 

засобу до розділів "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного лікарського 
засобу (TRUSOPT® 20 mg/ml eye drops, solution).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14472/01/01 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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. ЕУВАКС В 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ГЕПАТИТУ В, 
РЕКОМБІНА
НТНА РІДКА 

суспензія для 
ін'єкцій, 20 мкг/дозу 
по 1,0 мл (1 доза) у 
флаконі; по 1, 10 
або 20 флаконів у 
картонній пачці 

ТОВ 
"Фарма 
Лайф" 

Україна ЕлДжі Кем, Лтд. Корея 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 тексту без зміни коду), "Показання" 
(уточнення формулювання), "Протипоказання", 

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

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

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/13950/01/01 

12. ЕУВАКС В 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ГЕПАТИТУ В, 
РЕКОМБІНА
НТНА РІДКА 

суспензія для 
ін'єкцій, 10 мкг/дозу 
по 0,5 мл (1 доза) у 
флаконі; по 1, 10 
або 20 флаконів у 
картонній пачці 

ТОВ 
"Фарма 
Лайф" 

Україна ЕлДжі Кем, Лтд. Корея 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 тексту без зміни коду), "Показання" 
(уточнення формулювання), "Протипоказання", 

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

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

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13950/01/02 



  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 
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 

13. ІЛОМЕДІН концентрат для 
розчину для 
інфузій, 20 мкг/мл, 
по 1 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
картонній коробці 

Байєр АГ Німеччина Берлімед, С.А. 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: "Особливості застосування", 
"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/3658/01/01 

14. КОЛДРЕКС® таблетки по 12 
таблеток у блістер; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 

(ЮК) 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

виробництво за 
повним циклом: 

ГлаксоСмітКлайн 
Дангарван Лімітед, 

Iрландiя; 
відповідає за 

первинну, вторинну 
упаковку, контроль 

якості (тільки 
мікробіологічна 
чистота), випуск 

серії: 
СмітКляйн Бічем 

С.А., Іспанія 

Ірландія/ 
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: "Фармакотерапевтична група" 

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

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

"Діти" (затверджено: Не рекомендується 
застосовувати препарат дітям віком до 12 років; 

запропоновано: Не рекомендується застосовувати 
препарат дітям віком до 16 років), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючих та допоміжних речовин 

лікарського засобу.  

без 
рецепта 

Підлягає UA/2675/01/01 



  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 
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. КОРВІТОЛ® 
100 

таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів у 
картонній коробці 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччина Виробник, що 
виконує виробництво 
препарату "in bulk", 

контроль серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина; 
Виробник, що 

виконує кінцеве 
пакування: 

Менаріні-Фон Хейден 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник, що 
виконує кінцеве 

пакування, контроль 
та випуск серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

Німеччин
а 

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 

розділу "Показання" (уточнення), а також до 
розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення), 

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

або годування груддю" (доповнено інформацією з 
безпеки), "Здатність впливати на швидкість реакції 

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

(уточнення інформації стосовно безпеки), "Діти" 
(уточнення інформації з безпеки), "Передозування", 

"Побічні реакції" 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/3124/01/01 

16. КОРВІТОЛ® 
50 

таблетки по 50 мг, 
по 10 таблеток у 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччина Виробник, що 
виконує виробництво 

Німеччин
а 

Перереєстрація на необмежений термін  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3124/01/02 



  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 
блістері, по 3 або 5 
блістерів у 
картонній коробці 

препарату "in bulk", 
контроль серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина; 

Виробник, що 
виконує кінцеве 

пакування: 
Менаріні-Фон Хейден 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, що 

виконує кінцеве 
пакування, контроль 

та випуск серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції 
для медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, 

або досліджень з безпеки застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний період, або як 

результат оцінки звіту з досліджень, проведених 
відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) 
(зміну узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом) - зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділу "Показання" (уточнення), а також до 
розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення), 

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

або годування груддю" (доповнено інформацією з 
безпеки), "Здатність впливати на швидкість реакції 

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

(уточнення інформації стосовно безпеки), "Діти" 
(уточнення інформації з безпеки), "Передозування", 

"Побічні реакції" 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.  

17. МЕПІФРИН-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 
30 мг/мл по 1,7 мл 
у ампулі; по 10 
ампул у коробці з 
картону; по 1,7 мл у 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 2 
блістери у коробці з 
картону; по 1,7 мл у 
карпулі; по 10 
карпул у блістері; 
по 1 або по 5 
блістерів у коробці 
з картону 

 Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 
Україна;  
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

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

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

для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує надання 
жодних нових додаткових даних) - зміни внесені до 
інструкції для медичного застосування лікарського 

засобу у розділи "Показання" (уточнення), 
"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", "Здатність 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10776/01/01 



  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 
відповідальністю 

"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна 

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (СКАНДОНЕСТ 
3% ПРОСТИЙ, розчин для ін’єкцій).  

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.  

18. МЕТАМАКС капсули по 250 мг 
по 10 капсул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 4 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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: "Склад" (уточнення інформації), 
Фармакотерапевтична група"(уточнення 

інформації), "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), Показання"(уточнення 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози"(уточнення інформації), 
"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3572/01/01 



  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 
у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
19. МЕТАМІЗОЛ 

НАТРІЮ 
кристалічний 
порошок 
(субстанція) в 
одинарних або 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"Аврора" 

Україна Хебей Цзіхен (Груп) 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14802/01/01 

20. МІКСТАРД® 
30 НМ 

суспензія для 
ін'єкцій, 100 МО/мл; 
по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

флакони, первинна 
упаковка, контроль 

якості та 
відповідальний за 

випуск серій 
кінцевого продукту: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данія; 
Виробник продукції 
за повним циклом: 

Ново Нордіск 
Продюксьон САС, 

Франція; 
Виробник для 
маркування та 

упаковки флаконів, 
вторинного 
пакування: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія 

Данія/ 
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 внесені до 
інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакотерапевтична група" 
(зміни в тексті без зміни коду), "Фармакологічні 

властивості" (редагування тексту), 
"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" (редагування тексту), "Спосіб 

застосування та дози" (редагування тексту), "Діти" 
(редагування тексту), "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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2682/01/01 

21. МІЛІСТАН 
СИРОП ВІД 
КАШЛЮ 

сироп по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложечкою у 
картонній упаковці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Гракуре 
Фармасьютікалс ЛТД 

Індія 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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/2435/01/01 



  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 
засобу в післяреєстраційний період, або як 

результат оцінки звіту з досліджень, проведених 
відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) 
(зміну узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом) Зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів: "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "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. 

22. НЕОТРАНЕК
С 

розчин для ін'єкцій 
500 мг/5 мл, по 5 
мл в ампулі, по 5 
ампул у контурній 
упаковці, по 1 
контурній упаковці 
в картонній коробці 

Біоіндастріа 
Лабораторі
о Італіано 
Медіціналі 

С.П.А.  

Італiя Біоіндастріа 
Лабораторіо Італіано 

Медіціналі С.П.А.  

Італія Перереєстрація на необмежений термін  
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, відповідальної за 

фармаконагляд. Пропонована редакція - Lucia 
Biagiotti. Зміна контактних даних уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд. 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14214/01/01 



  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 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Здатність впливати на 

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

дози", "Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції", "Несумісність." 

згідно з інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Cyklokapron 

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

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.   

23. ОБЛІПИХИ 
ОЛІЯ 

олія, по 50 мл у 
флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

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/2685/01/01 

24. ОСТЕОБІОС краплі для 
перорального 
застосування по 30 
мл крапель у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Італія 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/2649/01/01 

25. ПАРОКСЕТИ
НУ 
ГІДРОХЛОРИ
ДУ 
НАПІВГІДРА
Т 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

"Медіхем 
С.А." 

Іспанiя "Медіхем С.А." Iспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11151/01/01 



  14  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
застосування 

26. ПЕКТОЛВАН
® CТОП 

краплі оральні; по 
25 мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" 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 до розділів "Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (редагування тексту), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного лікарського 

засобу (СТОПТУСИН-ТЕВА, краплі оральні). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/10685/01/01 

27. ПРОТАФАН® 
НМ 

суспензія для 
ін'єкцій, 100 МО/мл; 
по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

флакони, первинна 
упаковка, контроль 

якості та 
відповідальний за 

випуск серій 
кінцевого продукту: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данія;  
Виробник продукції 
за повним циклом: 

Ново Нордіск 
Продюксьон САС, 

Франція; 
Виробник для 
маркування та 

Данія/ 
Франція/ 

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 "Фармакотерапевтична група", 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2700/01/01 



  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 
упаковки флаконів, 

вторинного 
пакування: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія 

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.  

28. РАЙЗОДЕГ® 
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 
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 

Данія/ 
Франція 

Перереєстрація на 5 років. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/14281/01/01 

29. РЕЗОНАТИВ розчин для ін’єкцій, 
625 МО/мл, по 1 мл 
в ампулі; по 1 
ампулі в 
пластиковій 
блістерній упаковці; 
по 1 пластиковій 
блістерній упаковці 
в картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 1 ампулі 
в пластиковій 
блістерній упаковці; 

Октафарма 
Фармацевт

ика 
Продуктіонс

гес м.б.Х. 

Австрія  виробник, 
відповідальний за 

вторинне пакування: 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина; 

виробник, 
відповідальний за 
виробництво за 

повним циклом, за 
виключенням 

вторинної упаковки: 
Октафарма АБ, 

Швеція  

Німеччин
а/ 

Швеція 

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/14323/01/01 



  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 
по 1 пластиковій 
блістерній упаковці 
в картонній коробці 

30. РОЗУВАСТА
ТИН 
КАЛЬЦІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Гетеро 
Драгз 

Лімітед 

Індія Гетеро Драгз Лімітед Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14566/01/01 

31. РОМАШКИ 
КВІТОК 
НАСТОЙКА 

рідина (субстанція) 
у металевих бочках 
КЕГ для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14773/01/01 

32. СМОФКАБІВ
ЕН 
ПЕРИФЕРИЧ
НИЙ 

емульсія для 
інфузій; по 1206 
мл, по 1448 мл, по 
1904 мл в 
трикамерному 
пластиковому 
контейнері 
«Біофін», який 
разом з 
антиокисником 
вміщують у 
зовнішній 
пластиковий мішок; 
по 1206 мл, по 
1448 мл, по 1904 
мл в трикамерному 
пластиковому 
контейнері 
"Біофін", який 
разом з 
антиокисником 
вміщують у 
зовнішній 
пластиковий мішок; 
по 4 мішки в 
коробці 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ Швеція Перереєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/14345/01/01 

33. СМОФКАБІВ
ЕН 
ЦЕНТРАЛЬН
ИЙ 

емульсія для 
інфузій; по 986 мл, 
по 1477 мл, по 
1970 мл, по 2463 
мл в трикамерному 
пластиковому 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ Швеція Перереєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14346/01/01 



  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 
контейнері 
«Біофін», який 
разом з 
антиокисником 
вміщують у 
зовнішній 
пластиковий мішок; 
по 986 мл, по 1477 
мл, по 1970 мл в 
трикамерному 
пластиковому 
контейнері 
«Біофін», який 
разом з 
антиокисником 
вміщують у 
зовнішній 
пластиковий мішок; 
по 4 мішки в 
коробці; по 2463 мл 
в трикамерному 
пластиковому 
контейнері 
«Біофін», який 
разом з 
антиокисником 
вміщують у 
зовнішній 
пластиковий мішок; 
по 3 мішки в 
коробці 

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. 

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

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ "Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

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 

розділу "Особливості застосування" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3373/01/01 



  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 
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. 

35. ЦЕЛЕСТОДЕ
РМ-В® З 
ГАРАМІЦИН
ОМ 

мазь; по 30 г в тубі; 
по 1 тубі у 
картонній коробці  

Шерінг-
Плау 

Сентрал Іст 
АГ 

Швейцарія Шерінг-Плау Лабо 
Н.В. 

Бельгiя 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 "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю"(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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3403/02/01 

36. ЦИПРАМІЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній 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 розділів "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Спосіб застосування та дози" 
(внесені уточнення щодо тривалості застосування 

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

період вагітності або годування груддю" (додаткові 
застереження), "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2210/01/02 



  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 
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.  

37. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/500 мг; по 14 
таблеток у блістері, 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія Первинна та 
вторинна упаковка, 

дозвіл на випуск 
серії: 

Мерк Шарп і Доум 
Б.В., Нiдерланди; 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Есіка Квінборо 
Лімітед, Велика 

Британiя;  
Патеон Пуерто Ріко, 

Інк., Пуерто Ріко, 
США; 

Первинна та 
вторинна упаковка: 

Фросст Іберика, С.А., 
Іспанія 

Нідерлан
ди/ 

Велика 
Британія/ 
Пуерто 

Ріко, США 
/ 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11003/01/01 

38. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/850 мг, по 14 
таблеток у блістері, 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія Первинна та 
вторинна упаковка, 

дозвіл на випуск 
серії: 

Мерк Шарп і Доум 
Б.В., Нiдерланди; 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Есіка Квінборо 
Лімітед, Велика 

Британiя;  
Патеон Пуерто Ріко, 

Інк., Пуерто Ріко, 
США; 

Первинна та 
вторинна упаковка: 

Фросст Іберика, С.А., 
Іспанія 

Нідерлан
ди/ 

Велика 
Британія/ 
Пуерто 

Ріко, США 
/ 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11003/01/02 

39. ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 50 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія Первинна та 
вторинна упаковка, 

дозвіл на випуск 

Нідерлан
ди/ 

Велика 

Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11003/01/03 



  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 
мг/1000 мг; по 14 
таблеток у блістері, 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

серії: 
Мерк Шарп і Доум 
Б.В., Нiдерланди; 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Есіка Квінборо 
Лімітед, Велика 

Британiя;  
Патеон Пуерто Ріко, 

Інк., Пуерто Ріко, 
США; 

Первинна та 
вторинна упаковка: 

Фросст Іберика, С.А., 
Іспанія 

Британія/ 
Пуерто 

Ріко, США 
/ 

Іспанія 

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 
 


