
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
06.04.2020 № 777 

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.  БЕТАМЕТАЗО
НУ 

ДИПРОПІОНАТ 

порошок (cубстанція) у 
подвійних 

поліетиленових мішках 
для виробництва 
стерильних та 

нестерильних 
лікарських форм 

АТ 
"ИМКоФарма" 

Чеська 
Республiка 

Крістал Фарма 
С.А.У.  

 

Іспанія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/10492/01/01 

2.  ВІСМУТУ 

ТРИБРОМФЕН
ОЛЯТ 
(КСЕРОФОРМ) 

порошок (субстанція) у 

подвійних пакетах з 
плівки поліетиленової 
для фармацевтичного 

застосування 

Публічне 

акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ

ий хіміко-
фармацевтич

ний завод" 

Україна Лабораторіз 

Імперіалз, С.А. 
де К.В. 

 

Мексика перереєстрація на необмежений термін - не 

підлягає 
UA/14625/01/01 

3.  ГІДРОКОРТИЗ
ОНУ АЦЕТАТ 

суспензія для ін'єкцій 
2,5% по 2 мл в ампулі, 
по 10 ампул в пачці з 

картону; по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 2 блістери 

в пачці з картону 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) -Зміни внесені до інструкції для 

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

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

годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3288/01/01 



  2                    Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

механізмами"), "Спосіб застосування та 

дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації щодо 

безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

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

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

4.  ДЕПАКІН® сироп, 57,64 мг/мл,  
№ 1: по 150 мл у 

флаконі; по 1 флакону 
з дозуючим пристроєм 
з пробкою-адаптором в 

картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 

Україна" 

Україна Юнітер Ліквід 
Мануфекчурінг 

Францiя Перереєстрація на 5 років. 
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", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю"(уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

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

"Спосіб застосування та дози"(уточнення 

інформації), "Діти"(уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3817/01/01 



  3                    Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

5.  ЕНАЛАПРИЛ 

10/ 
ГІДРОХЛОРОТІ
АЗИД 12,5 

КРКА 

таблетки по  

10 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
2 або по 6 блістерів у 

картонній коробці 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін  

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних 

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

потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

до розділу "Показання"; та інших розділів 

"Фармакологічні властивості" (доповнення 
інформації), "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 інформації референтного 

препарату Ко-ренітек, таблетки.  

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/14259/01/01 

6.  ЕНАЛАПРИЛ 
10/ГІДРОХЛОР

ОТІАЗИД 25 
КРКА 

таблетки, 10 мг/25 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері, по 2 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
до розділу "Показання"; та інших розділів 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14260/01/01 



  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 

"Фармакологічні властивості" (доповнення 

інформації), "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 інформації референтного 
препарату Ко-ренітек, таблетки.  

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.  ЕНАЛАПРИЛ 
20/ГІДРОХЛОР
ОТІАЗИД 12,5 

КРКА 

таблетки,  
20 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 

2 або по 6 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

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

фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 

до розділу "Показання" , та інших розділів 
"Фармакологічні властивості" (доповнення 

інформації), "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 інформації референтного 

препарату Ко-ренітек, таблетки.  
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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14261/01/01 



  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 

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.  ЕССЛІВЕР 

ФОРТЕ® 

капсули по 10 капсул у 

блістері; по 3 або по 5 
блістерів у картонній 
упаковці 

Наброс 

Фарма Пвт. 
Лтд. 

Індія Наброс Фарма 

Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 

до розділів: "Показання"; 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної 
особи з фармаконагляду заявника для 

здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, 

відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) 
та/або зміни у розміщенні мастер-файла 

системи фармаконагляду) - зміна 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Vaishal Shah.  

Пропонована редакція: Krishna Shah.  
Зміна контактної особи заявника, 

відповідальної за здійснення 

фармаконагляду в Україні. 
Діюча редакція: Канішевська Олена.  

Пропонована редакція: Матюха Світлана 

Яківна.  
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна контактних даних 
контактної особи, відповідальної за 

без  

рецепта 

підлягає UA/7474/01/01 



  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 

фармаконагляд 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. 

9.  КЕППРА® розчин оральний,  
100 мг/мл; по 300 мл у 

флаконі; по 1 флакону 
з мірним пластиковим 
шприцом у пачці з 

картону 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя НекстФарма 
САС 

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 розділів 

"Фармакологічні властивості"(уточнення 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 

"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/9155/02/01 

10.  КЕТОСТЕРИЛ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 20 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів 

у картонній коробці 

Фрезеніус 

Кабі 
Дойчланд 

ГмбХ 

 

Німеччина Лабесфаль 

Лабораторіос 
Алміро, С.А. 

Португалія 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 

за  

рецептом 

не 

підлягає 
UA/2403/01/01 



  7                    Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  КИСЛОТА 
РИБОНУКЛЕЇН

ОВА 

порошок (субстанція) у 
мішках поліетиленових 

для фармацевтичного 
застосування 

Дочірнє 
підприємство 

"БіоСел" 
корпорації 
"Баіесел 

Лебореторіз 
Корпорейшн" 

Україна Гудвіл 
Асошіейтіс Інк. 

США перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/2810/01/01 

12.  КОРВАЛОЛ® К капсули м'які по 10 

капсул у блістері; по 1 
або по 3 блістери у 
пачці 

АТ "Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування у розділах 

"Особливості застосування", "Побічні 

реакції" щодо безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 

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

згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

без  

рецепта 

підлягає UA/14667/01/01 

13.  ЛЕВОФЛОКСА
ЦИНУ 
ГЕМІГІДРАТ 

порошок кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних пакетах із 
плівки поліетиленової 

для фармацевтичного 
застосування  

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Жейіанг Іст-Азія 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Kитай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/11176/01/01 

14.  ЛІОЛІВ-
БІОЛІК® 

ліофілізат для емульсії 
для ін'єкцій, 1 флакон 
або пляшка з 

ліофілізатом у пачці 

ПАТ 
"ФАРМСТАН
ДАРТ-БІОЛІК" 

 

Україна ПАТ 
"ФАРМСТАНДА

РТ-БІОЛІК" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 

у розділі "Показання"  
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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3549/01/01 



  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 

Міністерства охорони здоров'я України від 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

15.  ЛІПОФЛАВОН ліофілізат для емульсії 
для ін'єкцій, 1 флакон 

або пляшка з 
ліофілізатом в пачці 

ПАТ 
"ФАРМСТАН

ДАРТ-БІОЛІК" 

Україна ПАТ 
"ФАРМСТАНДА

РТ-БІОЛІК" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

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

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3581/01/01 

16.  МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г; in 
bulk: 200 флаконів з 

порошком у коробці 

Шеньчжень 
Хайбинь 

Фармасьютик

ел Ко., Лтд 

Китай Шеньчжень 
Хайбинь 

Фармасьютикел 

Ко., Лтд  

Китай 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. 

- не 
підлягає 

UA/10967/01/02 

17.  МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г; in 
bulk: 200 флаконів з 
порошком у коробці 

Шеньчжень 
Хайбинь 

Фармасьютик
ел Ко., Лтд 

Китай Шеньчжень 
Хайбинь 

Фармасьютикел 
Ко., Лтд  

Китай 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. 

- не 
підлягає 

UA/10967/01/01 

18.  НАЛБУФІН розчин для ін'єкцій,  

10 мг/мл; по 1 мл або 
по 2 мл в ампулі; по 5 
ампул в контурній 

ТОВ "Юрія-

Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-

Фарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

за  

рецептом 

не 

підлягає 
UA/14429/01/01 



  9                    Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

чарунковій упаковці; по 

1 або 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 1 мл або по 2 

мл у попередньо 
наповненому шприцу; 
по 1 або 5 шприців з 

голками у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 

упаковці у пачці 

маркування та інструкції для медичного 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як 

результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом) - зміни внесені до інструкції для 
медичного застосування та короткої 
характеристики лікарського засобу у 

розділи: "Фармакологічні властивості" 
(інформація щодо безпеки), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), 

"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 

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

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, 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.  ПРОПЕС® розчин для ін'єкцій, по 
2 мл в ампулі; по 10 
ампул у коробці з 

полімерною 
чарунковою вкладкою 

ТОВ "НІР" Україна ТОВ "НІР" Україна 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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3647/01/01 



  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 

системи фармаконагляду) Зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд.  

Діюча редакція - Свидзінська Ганна 

В'ячеславівна.  
Пропонована редакція - Калюта Аліна 

Олександрівна.  

Зміна контактних даних уповноваженої 
особи.  

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 допоміжних речовин.  

Періодичність подання регулярно 

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

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

20.  СОЛОДКИ 
КОРЕНЯ 
СИРОП 

сироп, 250 мг/5 мл, по 
100 мл або по 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону 

з ложкою дозувальною 
в пачці; по 100 мл у 
банці; по 1 банці з 

ложкою дозувальною в 
пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-
виробничий 

центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич

ний завод" 
 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-
виробничий 

центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични

й завод" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлена інформація внесена до Інструкції 

для медичного застосування лікарського 

засобу до розділів: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю"(уточнення інформації), 
"Передозування" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки застосування діючої та 
допоміжної речовин. 

без  
рецепта 

підлягає UA/3359/01/01 



  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 

Періодичність подання регулярно 

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

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

21.  ТОБРОСОПТ®-
ДЕКС 

краплі очні, суспензія 
(3,0 мг/1,0 мг) в 1 мл; 
по 5 мл у флаконі-

крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці  

Варшавський 
фармацевтич

ний завод 

Польфа АТ 

Польща Варшавський 
фармацевтични

й 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 внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 

у розділи: "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", "Діти", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(ТОБРАДЕКС, краплі очні).  
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/14326/01/01 

22.  ТРИГРИМ таблетки по 10 мг; по 

10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 

Фармацевтич

ний завод 
"Польфарма" 

Польща Фармацевтични

й завод 
"Польфарма" 

Польща Перереєстрація на необмежений термін.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

за  

рецептом 

не 

підлягає 
UA/10564/01/03 



  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 

картонній коробці С.А. С.А. характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

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

медичного застосування лікарського засобу 

у розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування" (у т. 

ч. "Застосування у період вагітності або 
годування груддю"), "Спосіб застосування 

та дози", "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації щодо 
безпеки діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 

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

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

23.  ФЛЮКОЛД® таблетки по 4 таблетки 
у стрипі; по 1 стрипу в 
паперовому конверті; 

по 4 таблетки у стрипі; 
по 3 стрипи у картонній 
коробці; по 4 таблетки 

у стрипі; по 1 стрипу в 
паперовому конверті; 
по 50 конвертів у 

картонній коробці 

Наброс 
Фарма Пвт. 

Лтд. 

 

Індія Наброс Фарма 
Пвт. Лтд. 

 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
до розділів "Протипоказання", "Взаємодія з 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/7204/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

іншими лікарськими засобами та інші види 

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

інформації), "Передазування", "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. 

24.  ЦЕФПОТЕК® 
200 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг 
по 5 таблеток у 

блістері; по 2 або 4 
блістери у картонній 
упаковці; по 7 таблеток 

у блістері; по 2 
блістери у картонній 
упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 
 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 
 

Туреччина 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/10429/01/01 

 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 
 

 




