
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
02.04.2020 № 763 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/

п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  ВАЗИТРЕН розчин для ін'єкцій,  
20 мг/мл по 5 мл в 

ампулі, по 5 ампул 
в пачці із картону 

ТОВ "НІКО" 
 

Україна Контроль, випуск 
серії: 

ТОВ "НІКО", 
Україна 

Нерозфасований 

продукт, первинна 
упаковка, вторинна 

упаковка, 

контроль: 
ДЕМО СА 

ФАРМАСЬЮТІКАЛ 

ІНДАСТРІ, Греція 

Україна/ 
Греція 

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/14521/01/01 

2.  ВЕЗИКАР™ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 10 таблеток у 

блістері; по 1 або 3 
блістери в 
картонній коробці 

Астеллас 

Фарма 
Юроп Б.В. 

 

Нiдерлан

ди 

Астеллас Фарма 

Юроп Б.В. 
 

Нідерланди 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/3763/01/01 

3.  ВЕЗИКАР™ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 

мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
3 блістери в 

картонній коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

 

Нiдерлан
ди 

Астеллас Фарма 
Юроп Б.В. 

 

Нідерланди 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/3763/01/02 

4.  ДЕЛОР® крем 0,5 мг/г; по 25 Фарма Йорданія Фарма Йорданія перереєстрація на необмежений термін за  не UA/3092/01/01 



  2                        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

г в алюмінієвій тубі; 

по 1 тубі у 
картонній коробці 

Інтернешен

ал Компані 
 

Інтернешенал 

Компані 
 

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 
здійснення фармаконагляду Заявника.  

Діюча редакція - Layla Omar Libreen.  

Пропонована редакція - Maysoon Belbisi.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи.  

Зміна контактної особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду Заявника.  
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. 

рецептом підлягає 

5.  ЕВКАЛІПТУ 
ЛИСТЯ 

листя (субстанція) 
у мішках 

поліпропіленових 
для 
фармацевтичного 

застосування  

ТОВ 
"Сумифітоф

армація" 
 

Україна ТОВ "Фарконі" 
 

Грузія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/10755/01/01 

6.  КЛОПІКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 2 мг, 
по 100 таблеток у 
контейнері; по 1 

контейнеру у 
картонній коробці 

Лундбек 
Експорт А/С 

Данiя виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне та 

вторинне 

пакування, випуск 
серій: 

Х. Лундбек А/С, 

Данія 
 

Данiя 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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2205/01/01 



  3                        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

випробування за 

показником 
"мікробіологічна 

чистота": 

Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 

Денмарк А/С, 
Данія 

 

"Фармакотерапевтична група", "Фармакологічні 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (додавання результатів досліджень на 
щурах), "Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(редакційні), "Передозування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Побічні реакції", "Умови зберігання" 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. 

7.  КЛОПІКСОЛ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 100 таблеток 

у контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

Лундбек 

Експорт 
А/С, Данiя 

 

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 

 

Данiя 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", "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (додавання результатів досліджень на 

щурах), "Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(редакційні), "Передозування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Побічні реакції", "Умови зберігання" 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 № 

за  

рецептом 

не 

підлягає 
UA/2205/01/02 



  4                        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 
редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

8.  КУРІОЗИН гель, 1,027 мг/г по 
15 г у тубі; по 1 тубі 
в картонній 

упаковці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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/3824/01/01 

9.  ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 

мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці із 

картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна ПрАТ "Технолог" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11208/01/02 

10.  ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру в пачці із 
картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна ПрАТ "Технолог" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 
редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11208/01/01 

11.  НАТРІЮ 
БІКАРБОНАТ 

розчин для інфузій  
4 %, по 100 мл або 

по 200 мл, або по 
400 мл у пляшках 

Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Інфузія" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Інфузія" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10413/01/01 



  5                        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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" (уточнення), а також до 

розділів "Фармакологічні властивості" 
(уточнення), "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення з безпеки), "Діти" (затверджено: 

Застосовувати дітям віком від 1 року. 
Запропоновано: Препарат можна застосовувати 

у педіатричній практиці) відповідно до 

оновленої інформації референтного лікарського 
засобу Натрію бікарбонат, розчин для інфузій, 

40 мг/мл (виробництва "Юрія-Фарм"). 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 
редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

12.  НЕРВОХЕЕЛЬ таблетки по 50 
таблеток у 
контейнері 

поліпропіленовому; 
по 1 контейнеру в 
коробці з картону  

Біологіше 
Хайльмітте
ль Хеель 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування у зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - зміни внесено до 

Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(уточнення 

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

інформації), відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

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

без  
рецепта 

підлягає UA/2947/01/01 



  6                        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  НІТРОГЛІЦЕРИ
Н 

пелети 
модифікованого 

вивільнення 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 

поліетиленових 
для 
фармацевтичного 

застосування 

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна ОСМОФАРМ С.А. 
 

Швейцарія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14803/01/01 

14.  ПРЕГНІЛ® порошок для 
розчину для ін’єкцій 

по  
1500 МО 3 
флакони з 

порошком та 3 
флакони з 1 мл 
розчинника (розчин 

натрію хлориду 0,9 
%) в картонній 
упаковці 

Шерінг-
Плау 

Сентрал Іст 
АГ 

Швейцарі
я 

Виробництво за 
повним циклом 

(порошок для 
розчину для 

ін`єкцій), 

вторинне 
пакування та 
випуск серії 

(розчинник 
(розчин натрію 
хлориду 0,9 %): 

Н.В. Органон, 
Нідерланди 

 

Виробництво, 
контроль якості 
та випуск серії, 

пакування 
(розчинник in bulk 

(розчин натрію 

хлориду 0,9 %): 
Джубілант 

XoллicтepCтаєp 

ЛЛC, США 
 

Нідерланди
/ США 

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"(редагування) "Показання" 

(уточнення інформації), "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/3483/01/01 

15.  ПРЕГНІЛ® порошок для 
розчину для ін’єкцій 

по  
5000 МО 1 флакон 
з порошком та 1 

флакон з 1 мл 
розчинника (розчин 
натрію хлориду 0,9 

%) в картонній 
упаковці 

Шерінг-
Плау 

Сентрал Іст 
АГ 

Швейцарі
я 

Виробництво за 
повним циклом 

(порошок для 
розчину для 

ін`єкцій), 

вторинне 
пакування та 
випуск серії 

(розчинник 
(розчин натрію 

Нідерланди
/ США 

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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3483/01/02 



  7                        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

хлориду 0,9 %): 

Н.В. Органон, 
Нідерланди 

 

Виробництво, 
контроль якості 
та випуск серії, 

пакування 
(розчинник in bulk 

(розчин натрію 

хлориду 0,9 %): 
Джубілант 

XoллicтepCтаєp 

ЛЛC, США 
 

властивості"(редагування) "Показання" 

(уточнення інформації), "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 

16.  САЛІЦИЛОВА 
КИСЛОТА 

розчин для 
зовнішнього 

застосування, 
спиртовий 1% по  
40 мл або по 25 мл 

у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін  без 
 рецепта 

підлягає UA/3506/01/01 

17.  СУМАТРИПТА
НУ СУКЦИНАТ 

порошок 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна СМС 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛЗ ЛІМІТЕД 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін. - не 
підлягає 

UA/14825/01/01 

18.  УМКАЛОР® сироп по 100 мл 
або по 200 мл у 
флаконі з мірним 
ковпачком; по 1 

флакону в 
картонній коробці 

Др. Вільмар 
Швабе 

ГмбХ і Ко. 
КГ 

 

Німеччин
а 

Виробництво 
продукції in bulk, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серій: 

Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і Ко. 

КГ, Німеччина 

 
Первинне та 

вторинне 

пакування: 
Др. Вільмар 

Швабе ГмбХ і Ко. 

КГ, Німеччина 
 

Німеччина 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 контактної особи заявника для здійснення 
фармаконагляду в Українаі та зміна контактних 

даних контактної особи.  
Діюча редакція: Красовський Тимур Леонідович  

без  
рецепта 

підлягає UA/6691/02/01 



  8                        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Пропонована редакція: Войтенко Антон 

Георгійович  
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), "Протипоказання" (редакторські 

правки), "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення інформації), 

"Побічні реакції" 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.  

19.  УМКАЛОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 

мг по 15 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в 

картонній коробці 

Др. Вільмар 
Швабе 

ГмбХ і Ко. 

КГ 
 

Німеччин
а 

Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і Ко. 

КГ 

 

Німеччина 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 контактної особи заявника для 

здійснення фармаконагляду в Українаі та зміна 
контактних даних контактної особи.  

Діюча редакція: Красовський Тимур Леонідович  

Пропонована редакція: Войтенко Антон 
Георгійович  

без  
рецепта 

підлягає UA/6691/03/01 



  9                        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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), "Протипоказання" (редакторські 
правки), "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності та годування 

груддю" (уточнення стосовно безпеки), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення інформації), 

"Побічні реакції" 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.  

20.  УНДЕВІТ драже, по 50 драже 
у контейнерах 

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна ПрАТ "Технолог" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлена інформація внесена до Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів: "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування діючих речовин.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, 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/2985/01/01 

21.  УНДЕВІТ драже, in bulk: по 
1000 драже у 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

- не 
підлягає 

UA/2986/01/01 



  10                        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

контейнерах 

пластмасових 

 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.  ФЛЮАНКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 1 мг; 
по 100 таблеток у 
контейнері; по 1 

контейнеру 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 

 

Данiя 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 

"Фармакотерапевтична група." (уточнення 

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

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю"(уточнення 

інформації), "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" (уточнення інформації), 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "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/10197/01/02 

23.  ФЛЮАНКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,5 

мг; по 100 таблеток 
у контейнері; по 1 

Лундбек 
Експорт А/С 

Данiя Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 

первинне та 
вторинне 

Данiя Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10197/01/01 



  11                        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

контейнеру в 

картонній коробці 

пакування, випуск 

серій: 
Х. Лундбек А/С, 

Данія 

 
Випробування за 

показником 

«мікробіологічна 
чистота»: 
Еурофінс 

Біофарма 
Продакт Тестінг 

Денмарк А/С, 

Данія 
 

застосування у зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи 
"Фармакотерапевтична група." (уточнення 
інформації), "Фармакологічні властивості" 

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

інші види взаємодій", "Особливості 

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

інформації), "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами" (уточнення інформації), 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), "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.  

24.  ФРАКСИПАРИ

Н® 

розчин для ін'єкцій, 

9500 МО анти-
Ха/мл; по 0,3 мл 
(2850 МО анти-Ха) 

або по 0,4 мл (3800 
МО анти-Ха) у 
попередньо 

заповненому 
шприцу; по 2 
шприци в блістері; 

по 5 блістерів у 
коробці 

Аспен 

Фарма 
Трейдінг 
Лімітед 

Ірландiя Аспен Нотер Дам 

де Бондевіль 
 

Франція 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) - 
Діюча редакція: Нагорна Катерина Іванівна.  
Пропонована редакція: Кучма Володимир 

Олександрович.  
Зміна контактних даних контактної особи в 
Україні для здійснення фармаконагляду. 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

за  

рецептом 

не 

підлягає 
UA/2970/01/01 



  12                        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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" 

(уточнено інформацію), а також до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози" (внесені 
уточнення), "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.  

25.  ХЛОРГЕКСИД
ИНУ 

ГЛЮКОНАТ 20 
% 

рідина (субстанція) 
у поліетиленових 

барабанах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Ж.Амфрай 
Лабораторіз 

 

Індія 
 

перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/10740/01/01 

 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 

діяльності Департаменту реалізації політик 

 
 

Т.М. Лясковський 
 




