
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
05.06.2020 № 1336 

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.  АФФИДА 
МАКС 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 

мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в 

картонній коробці 

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 
АГ 

Швейцарія Апотекс 
Недерланд Б.В. 

Нідерланди Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
розділи інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу: "Показання", та розділи: 
"Фармакологічні властивості", "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 
інформації референтного лікарського засобу 

НУРОФЄН® ФОРТЕ. 

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/14500/01/01 

2.  БІПРОЛОЛ таблетки по 10 мг 

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістери у пачці з 

картону; по 60 або 
по 90 таблеток у 
контейнері з 

кришкою з 
контролем першого 
розкриття; по 1 

контейнеру у пачці 
з картону 

Публічне 

акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь

кий хіміко-
фармацевт

ичний 

завод" 

Україна виробництво за 

повним циклом:  
Публічне 

акціонерне 

товариство 
«Науково-

виробничий 

центр 
«Борщагівський 

хіміко- 

фармацевтичний 
завод»,  
Україна; 

виробництво, 
пакування, випуск 

серій:  

Товариство з 
обмеженою 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до 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.  

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3800/01/02 



  2        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

відповідальністю 

"Агрофарм",  
Україна; 

контроль серій: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Натур+",  
Україна 

3.  БІПРОЛОЛ таблетки по 5 мг по 

10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістери у пачці з 

картону; по 60 або 
по 90 таблеток у 
контейнері з 

кришкою з 
контролем першого 
розкриття; по 1 

контейнеру у пачці 
з картону 

Публічне 

акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь

кий хіміко-
фармацевт

ичний 

завод" 

Україна виробництво за 

повним циклом:  
Публічне 

акціонерне 

товариство 
«Науково-

виробничий 

центр 
«Борщагівський 

хіміко- 

фармацевтичний 
завод»,  
Україна; 

виробництво, 
пакування, випуск 

серій:  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Агрофарм",  
Україна; 

контроль серій: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Натур+",  
Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до 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.  

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3800/01/01 

4.  ВІНОРЕЛЬБІ

Н - ВІСТА 

концентрат для 

розчину для 
інфузій, 10 мг/мл, 
по 1 мл (10 мг), 5 

мл (50 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

картонній 

Містрал 

Кепітал 
Менеджмен

т Лімітед 

Англія Актавіс Італія 

С.п.А., Італія; 
Сіндан Фарма 
С.Р.Л., Румунiя 

 

Італiя/ 

Румунія 

Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(уточнення), "Протипоказання", додано розділ 
"Особливі заходи безпеки", "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" (уточнення), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (NAVELBINE® 10 
mg/ml concentrate for solution for infusion, в Україні 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14709/01/01 



  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 

не зареєстрований).  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

5.  ВІНОРЕЛЬБІ

Н "ЕБЕВЕ" 

концентрат для 

розчину для 
інфузій, 10 мг/мл по 
1 мл (10 мг) або 5 

мл (50 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 

картонній коробці 

ЕБЕВЕ 

Фарма 
Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія повний цикл 

виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія; 
тестування: 

МПЛ 

Мікробіологішес 
Прюфлабор 

ГмбХ, Австрія; 

тестування: 
Лабор ЛС СЕ & 

Ко.КГ, Німеччина 

Австрія/ 

Німеччина 

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/4020/01/01 

6.  ВУГІЛЛЯ 
АКТИВОВАН
Е 

таблетки по 250 мг, 
in bulk по 1 кг 
таблеток у пакетах 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-
виробничий 

центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-
виробничий 

центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 

завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 

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

безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/10023/01/01 

7.  ВУГІЛЛЯ 
АКТИВОВАН
Е 

таблетки по 250 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 10 

таблеток у 
контурних 
безчарункових 

упаковках 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-
виробничий 

центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-
виробничий 

центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 

завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію у розділах : "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та 
дози"(уточнення інформації) інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 

відповідно оновленої інформації щодо 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3954/01/01 



  4        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

8.  ГРИПОЦИТР
ОН РИНІС 

спрей назальний, 
розчин по 15 мл у 

флаконі з 
насадкою-
розпилювачем і 

захисним 
ковпачком; по 1 
флакону у 

картонній коробці; 
по 15 мл у балоні з 
насадкою-

розпилювачем і 
захисним 
ковпачком; по 1 

балону у картонній 
коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я" 

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

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (ВІБРОЦИЛ, 

спрей назальний). 
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/11186/01/01 

9.  ЕСТЕЗИФІН  розчин нашкірний 1 
%, по 15 мл або 20 
мл або по 25 мл у 

флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону  

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати на швидкість реакції 

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(ЕКЗОДЕРИЛ®, розчин нашкірний 1%). 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/14783/01/01 



  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 

у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

10.  КАРБОПЛАТ
ИН МЕДАК 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл по 

5 мл або 15 мл, або 
45 мл, або 60 мл, 
або 100 мл у 

флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці  

Медак 
Гезельшаф

т фюр 

клініше 
Шпеціальпр

епарате 

мбХ 

Німеччин
а 

Вторинне 
пакування, 

маркування, 

контроль та 
випуск серії: 

Медак 

Гезельшафт фюр 
клініше 

Шпеціальпрепара

те мбХ, 
Німеччина; 

Виробництво "in 

bulk", первинне 
пакування та 

контроль серій: 

Онкотек Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції 
для медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, 

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

результат оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) 
(інші зміни) Зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення), 
"Особливі заходи безпеки", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" 

(уточнення), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки, яка 

зазначена в матеріалах реєстраційного досьє 

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/10829/01/01 

11.  КЕТАНОВ розчин для ін’єкцій, 
30 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул 

у картонній коробці 

КК Терапія 
АТ 

Румунiя КК Терапія АТ  Румунія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"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), 

"Передозування", "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

відповідно оновленої інформації щодо безпеки 

застосування діючої та допоміжних речовин.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2596/02/01 



  6        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 

№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

12.  ЛЕВОФЛОКС

АЦИН-
АСТРАФАРМ 
 

таблетки, вкриті 

оболонкою, 250 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 

блістери у коробці 

ТОВ 

"Астрафарм" 
 

Україна ТОВ 

"Астрафарм" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 

за результатами експертизи матеріалів з безпеки 
лікарського засобу у післяреєстраційний період. 

Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобудо розділів: 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Показання" (доповнення інформацї),  

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

(уточнення інформації), відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування діючої речовини 

левофлоксацину. 

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/14395/01/02 

13.  ЛЕВОФЛОКС
АЦИН-

АСТРАФАРМ 
 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 500 мг, 

по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці 

ТОВ 
"Астрафарм" 

 

Україна ТОВ 
"Астрафарм" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
за результатами експертизи матеріалів з безпеки 

лікарського засобу у післяреєстраційний період. 
Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобудо розділів: 

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

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

(уточнення інформації), відповідно до оновленої 

інформації з безпеки застосування діючої речовини 
левофлоксацину. 

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/14395/01/01 

14.  ЛІЗОМАК 600 таблетки, вкриті 
плівковою 

Маклеодс 
Фармасьют

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9086/01/01 



  7        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

оболонкою по 600 

мг, по 4 таблетки у 
стрипі; по 1 стрипу 
у картонній 

упаковці; по 10 
таблеток у стрипі; 
по 1 або 6, або 10 

стрипів у картонній 
упаковці 

икалс 

Лімітед 

Лімітед застосування лікарського засобу у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(інформація щодо безпеки), "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", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного лікарського 
засобу (Зивокс, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, 600 мг).  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 

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

у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

15.  МАКРОПЕН® таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 400 
мг, по 8 таблеток у 
блістері; по 2 

блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробник, 
відповідальний 

за виробництво, 
первинне та 

вторинне 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

Виробник, 

відповідальний 
за виробництво, 

первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості: 

П&Г Хелс Австрія 
ГмбХ & Ко. ОГ, 

Австрія 

Словенія/ 
Австрія 

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/1963/02/01 

16.  МЕНОГОН порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 75 МО ФСГ та 

75 МО ЛГ; по 10 
ампул з порошком 
та 10 ампул з 

розчинником по 1 
мл (0,9 % розчин 

Феррінг 
ГмбХ 

Німеччина відповідальний 
за виробництво, 

первинне 

пакування та 
випуск серії: 

Феррінг ГмбХ, 

Німеччина; 
відповідальний 

Німеччина/ 
Чеська 

Республіка 

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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9721/01/01 



  8        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

натрію хлориду: 

натрію хлорид, 
кислота 
хлористоводнева 

розведена (10 % 
м./м.), вода для 
ін'єкцій) в картонній 

упаковці 

за вторинне 

пакування: 
Феррінг-Лечива, 

а.с., Чеська 

Республіка;  
відповідальний 
за виробництво 

розчинника: 
Хаупт Фарма 

Вюльфінг ГмбХ, 

Німеччина; 
відповідальний 
за виробництво 

розчинника та 
контроль якості: 

Зентіва к.с., 

Чеська 
Республiка 

засобу до розділів "Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 

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

17.  НАКЛОФЕН таблетки 
кишковорозчинні по 

50 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 

картонній коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "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" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

відповідно оновленої інформації щодо 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3480/01/01 

18.  ПІРАЦЕТАМ порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 

поліетиленових 
для 

АТ 
"Фармак" 

Україна Фармацевтичний 
завод 

ПОЛФАРМА С.А. 

Польща перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/4169/01/01 



  9        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

фармацевтичного 

застосування 

19.  РИЗАТРИПТ
АНУ 

БЕНЗОАТ 

порошок 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування  

Нош Лабс 
Пвт. Лтд. 

Індія Нош Лабс Пвт. 
Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14929/01/01 

20.  САРОТЕН таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 25 
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 

Данія 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/2207/01/02 

21.  СЕПТАНЕСТ 
З 
АДРЕНАЛІН

ОМ 1/100 000 

розчин для ін'єкцій 
по 1,0 мл у 
картриджі; по 10 

картриджів у 
блістері; по 5 
блістерів у 

картонній коробці; 
по 1,7 мл у 
картриджі по 10 
картриджів у 

блістері; по 1 або 5 
блістерів у 
картонній коробці 

СЕПТОДОНТ Францiя СЕПТОДОНТ Франція Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - 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 відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні. Діюча редакція: Гайдук 

Ольга Миколаївна.  

Пропонована редакція: Кучма Володимир 
Олександрович. Зміна контактних даних контактної 
особи в Україні для здійснення фармаконагляду. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10380/01/01 



  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 

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

Інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів: "Фармакотерапевтична 

група"(уточнення інформації), "Протипоказання", 

"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види 

взаємодій","Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози","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. 

22.  СЕПТАНЕСТ 
З 

АДРЕНАЛІН
ОМ 1/200 000 

розчин для ін'єкцій 
по 1,0 мл у 

картриджі; по 10 
картриджів у 
блістері; по 5 

блістерів у 
картонній коробці; 
по 1,7 мл у 

картриджі; по 10 
картриджів у 
блістері; по 1 або 5 

блістерів у 
картонній коробці 

СЕПТОДОНТ Францiя СЕПТОДОНТ Францiя Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - 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 відповідальної за здійснення 

фармаконагляду в Україні Діюча редакція: Гайдук 
Ольга Миколаївна. Пропонована редакція: Кучма 

Володимир Олександрович. Зміна контактних 

даних контактної особи в Україні для здійснення 
фармаконагляду. Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у 

короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування у зв’язку із новими даними з якості, 

доклінічними, клінічними даними та даними з 
фармаконагляду Зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів: "Фармакотерапевтична група"(уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Особливі заходи 

безпеки", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10381/01/01 



  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 

дози","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. 

23.  СИНГЛОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 

мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
8 блістерів у 

картонній упаковці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", 

Угорщина (випуск 

серії); 
ТОВ "Гедеон 

Ріхтер Польща", 

Польща 
(контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії; 
виробництво 

нерозфасованого 

продукту, 
первинна 
упаковка, 

вторинна 
упаковка) 

Угорщина/ 
Польща 

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/10511/01/01 

24.  СКАНДОНЕС

Т 3 % 
ПРОСТИЙ 

розчин для ін'єкцій 

3% по 1,8 мл у 
картриджі, по 10 
картриджів у 

блістері, по 1 або 5 
блістерів у 
картонній коробці 

СЕПТОДОНТ Францiя СЕПТОДОНТ Францiя перереєстрація на необмежений термін 

зміни І типу - 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: 

Гайдук Ольга Миколаївна. Пропонована редакція: 
Кучма Володимир Олександрович. Зміна 

контактних даних контактної особи в Україні для 

здійснення фармаконагляду; 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, 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/10382/01/01 



  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 

доклінічними, клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Особливі заходи 

безпеки", "Спосіб застосування та дози"(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 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.  СОЛЕКС® таблетки по 100 мг; 
по 10 таблеток у 

блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Рівофарм 
СА 

Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

для медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 
засобів після внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна не потребує надання 

жодних нових додаткових даних) - зміни внесені до 
інструкції для медичного застосування лікарського 

засобу розділи: "Фармакологічні властивості", 

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

або годування груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування референтного 

лікарського засобу (СОЛІАН® 200 мг, 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/14312/01/02 

26.  СОЛЕКС® таблетки по 200 мг; 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

Рівофарм 

СА 

Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14312/01/03 



  13        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 

блістери у 

картонній коробці 

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 розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 

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

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування референтного 

лікарського засобу (СОЛІАН® 200 мг, 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. 

27.  СУХИЙ 
ЕКСТРАКТ З 
9 РОСЛИН 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 

алюмінієвих для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Албан Мюллер 
Інтернешнл 

Франція перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14694/01/01 

28.  ТАМІФЛЮ® капсули по 75 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 

блістеру в 
картонній коробці 

Ф.Хоффман
н-Ля Рош 

Лтд 

Швейцарі
я 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 

Cенексі, Франція; 
Виробництво 

нерозфасованої 

продукції, 
пакування: 
Кетелент 

Джермані 
Шорндорф ГмбХ, 

Німеччина; 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 

випробування 
контролю якості: 

Франція/ 
Німеччина/ 

Італія/ 

Швейцарія 

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/3189/02/03 



  14        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 

Дельфарм 

Мілано, С.Р.Л., 
Італія;  

Пакування, 

випробування 
контролю якості, 

випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія  

Випробування 
контролю якості: 
Рош Фарма АГ, 

Німеччина 

29.  ТЕНОТЕН таблетки, по 20 
таблеток у блістері; 

по 1 або 2 блістери 
у картонній коробці 

ТОВ 
"Матеріа 

Медика-
Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка Литва 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/4206/01/01 

30.  ФАРМАТОН
® КІДДІ 

сироп по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 

комплекті з мірним 
ковпачком у 
картонній коробці 

ТОВ 
«Санофі-
Авентіс 

Україна» 

Україна Сохо Флордіс 
Інтернешнл 

Свізеланд СА  

Швейцарія 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 "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (внесені уточнення), "Особливі заходи 
безпеки", "Спосіб застосування та дози" (внесені 
уточнення), "Передозування", "Побічні реакції".  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/14229/01/01 

31.  ФАРМОКС суспензія оральна, 

400 мг/10 мл по 10 
мл у флаконі; по 1 

ТОВ "ДКП 

"Фармацевт
ична 

Україна ТОВ "ДКП 

"Фармацевтична 
фабрика" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/9791/01/01 



  15        Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

флакону в пачці фабрика" "Показання" (редагування), "Особливості 

застосування" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки 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.  

32.  ФОСФАЛЮГ
ЕЛЬ 

гель оральний 
(12,38 г 20% 

гелю/пакет); по 20 г 
гелю у пакеті; по 20 
пакетів у картонній 

пачці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В.  

Нiдерлан
ди 

Фарматис Франція 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 "Показання" (уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози" 

(уточнення інформації), "Діти", "Особливості 

застосування". 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 

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

безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/4381/01/01 

33.  ЦИПРОФЛОК
САЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИ

Д 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна ЖЕЯНГ 
ЛАНГХУА 

ФАРМАСЬЮТІКА

Л КО., ЛТД 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14583/01/01 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


