
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
26.06.2020 № 1466 

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.  АБИФЛОКС® таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 

блістеру в 
картонній упаковці 

Абрил 
Формулейш

нз Пвт. Лтд. 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт VII 

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

застосування лікарського засобу у розділі 
"Показання", а також у розділах "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

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

груддю", "Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

(Tavanic, film-coated tablets, в Україні 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14416/01/01 

2.  АБИФЛОКС® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 

у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці 

Абрил 

Формулейш
нз Пвт. Лтд. 

Індія Ауробіндо Фарма 

Лімітед - Юніт VII 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділі 

"Показання", а також у розділах "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 

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

інформації референтного лікарського засобу 

(Tavanic, film-coated tablets, в Україні 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 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14416/01/02 



  2       Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

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.  

3.  АБИФЛОКС® розчин для інфузій, 
500 мг/100 мл, по 
100 мл розчину у 

флаконі; по 1 
флакону у 
картонній упаковці 

Абрил 
Формулейш
нз Пвт. Лтд. 

Індія ДЕМО С.А. 
Фармасьютікал 

Індастрі  

Греція Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділі "Показання" а також у 

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

"Особливості застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції", додано 
розділ "Несумісність" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Tavanic 5mg/ml 
solution for infusion, в Україні 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. 

За 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14416/02/01 

4.  АЛЬБРОФЕН розчин, in bulk: по 
200 л у бочках з 
нержавіючої сталі  

Товариство 
з 

обмеженою 

відповідаль
ністю 

 "ФАРМХІМ"  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

 "ФАРМХІМ"  

Україна 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) Введення уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Пропонована редакція: Клименко Тетяна Леонідівна.  

Введення контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Введення місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду, місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду та номера майстер-файлу.  
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 

- Не 
підлягає 

UA/14442/01/01 



  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 

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.  АСПРІКС спрей назальний 
дозований, 15,75 

мг/доза; по 4 мл (40 
доз) у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 

картону  

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ"  

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ"  

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (щодо назви), 

"Фармакологічні властивості", "Показання" (уточнення 

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

"Особливості застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (SPRIX®, nasal 

spray, в Україні 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14621/01/01 

6.  АТРОПІН-

ДАРНИЦЯ® 

розчин для ін'єкцій, 

1 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 

чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 

упаковки в пачці 

ПрАТ 

"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 

"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію у розділах "Фармакотерапевтична група" 
(уточнення інформації), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"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 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/3928/01/01 

7.  АЦЕРБІН розчин по 30 мл Фармацеуті Австрія Фармацеутіше Австрія Перереєстрація на необмежений термін без підлягає UA/10200/02/01 



  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 

або 80 мл у 

флаконі з 
розпилювачем; по 
1 флакону в 

упаковці 

ше фабрік 

Монтавіт 
ГмбХ 

фабрік Монтавіт 

ГмбХ 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в Міністерстві 
юстиції України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

рецепта 

8.  БЕТМИГА таблетки 
пролонгованої дії 
по 50 мг; по 10 

таблеток у блістері; 
по 1 або 3 блістери 
у картонній пачці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В.  

Нiдерлан
ди 

виробництво 
bulk: 

Авара 

Фармасьютікал 
Текнолоджис Інк., 

США; 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль якості, 
відповідальний 
за випуск серії: 

Астеллас Фарма 
Юроп Б.В., 
Нідерланди 

США/ 
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/14532/01/02 

9.  БЕТМИГА таблетки 
пролонгованої дії 
по 25 мг; по 10 

таблеток у блістері; 
по 1 або 3 блістери 
у картонній пачці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В.  

Нiдерлан
ди 

виробництво 
bulk: 

Авара 

Фармасьютікал 
Текнолоджис Інк., 

США; 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль якості, 
відповідальний 
за випуск серії: 

Астеллас Фарма 
Юроп Б.В., 
Нідерланди 

США/ 
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/14532/01/01 

10.  БІОЦЕРУЛІН
® 

розчин для інфузій, 
20 мг/мл, по 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул 

в блістері, по 1 або 
2 блістери в пачці з 
картону 

ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

(виробництво, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 

серій; вторинне 
пакування, випуск 

серій)  

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

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції 
для медичного застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до 

плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим органом) 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0763/01/01 



  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 

Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування", відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування діючої речовини. 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

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

згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

11.  ДАЛАЦИН супозиторії 
вагінальні по 100 

мг, по 3 супозиторії 
у ламінованій 
фользі (стрипі); по 

1 стрипу з 1 
аплікатором у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Фармація і 
Апджон Компані 

ЛЛС 

США Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію щодо безпеки застосування 

лікарського засобу у розділі "Застосування у період 
вагітності або годування груддю"(уточнення 

інформації). 

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/11124/01/01 

12.  ДІАПРАЗОЛ ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 

по 40 мг, 1 флакон 
з порошком у пачці 
з картону 

М.БІОТЕК 
ЛТД 

Велика 
Британiя 

НАПРОД ЛАЙФ 
САЄНСЕС ПВТ. 

ЛТД. 

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

лікарського засобу у розділах "Показання" 
(редагування), "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 

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

груддю", "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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12181/01/01 

13.  ДОЦЕТАКСЕ концентрат для ЕБЕВЕ Австрія ЕБЕВЕ Фарма Австрія Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено за Не UA/11091/01/01 



  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 

Л "ЕБЕВЕ" розчину для 

інфузій, 10 мг/мл; 
по 2 мл (20 мг) або 
8 мл (80 мг), або 16 

мл (160 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в коробці  

Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

інформацію в інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах: "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

ТАКСОТЕР®. 

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 

14.  КВАСОЛІ 
СТУЛКИ 

ПЛОДІВ 

стулки плодів по 50 
г або 60 г у пачках з 

внутрішнім пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу 
- Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

засобу в післяреєстраційний період, або як результат 

оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до 
плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим органом) 

Оновлено інформацію у розділах "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

дози"(уточнення інформації), "Діти" (зміна віку, було з 

3 років, стало з 18 років) 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/3313/01/01 

15.  ЛОРАНГІН спрей для ротової 

порожнини; по 50 
мл у флаконі та 
розпилювачем; по 

1 флакону в пачці з 

ТОВ 

"Мікрофарм
" 

Україна ТОВ "Мікрофарм" Україна Перереєстрація на необмежений термін.  

Резюме плану управління ризиками версія 0.1 
додається. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

без 

рецепта 

підлягає UA/14801/01/01 



  7       Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 
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ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

картону  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.  ЛІОТОН® 
1000 ГЕЛЬ 

гель, 1000 МО/г по 
30 г, 50 г або 100 г 

у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

А.Менаріні 
Індустріє 

Фармацеут
иче Ріуніте 

С.р.Л. 

Італiя А.Менаріні 
Мануфактурінг 

Логістікс енд 
Сервісес С.р.Л. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II типу 
- Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

для медичного застосування у зв’язку із новими 

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

Інструкції для медичного застосування лікарського 

засобу до розділу "Показання" (редакційне 
уточнення), а також до розділів 

"Фармакотерапевтична група", "Спосіб застосування 

та дози" (внесені уточнення), "Особливості 
застосування", "Діти" (внесені уточнення) та "Побічні 

реакції". 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

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

згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/10905/01/01 

17.  НАТРІЮ 
ЦИТРАТ 

порошок 
(субстанція) у 

пакетах подвійних 
із плівки 
поліетиленової для 

фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14660/01/01 

18.  НІТРОКСОЛІ

Н 

таблетки, вкриті 

оболонкою, по 50 
мг in bulk: по 5000 
таблеток у 

контейнерах 

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. 

- Не 

підлягає 
UA/4057/01/01 

19.  НІТРОКСОЛІ таблетки, вкриті ПрАТ Україна ПрАТ "Технолог" Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено за Не UA/4040/01/01 



  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 

Н оболонкою, по 50 

мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 5 
блістерів у пачці з 

картону; по 10 
таблеток у блістері; 
по 80 блістерів у 

коробці з картону 

"Технолог" інформацію у розділі "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.  

рецептом підлягає 

20.  НІФУРОКСАЗ
ИД-СПЕРКО 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл по 100 

мл у контейнері; по 
1 контейнеру з 
дозуючою ложкою 

в пачці з картону  

Спільне 
українсько-

іспанське 
підприємств

о "Сперко 

Україна" 

Україна Спільне 
українсько-

іспанське 
підприємство 

"Сперко Україна" 

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

лікарського засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до оновлених даних щодо безпеки діючої 

речовини. Уточнено назву фармакотерапевтичної 

групи згідно з класифікатором ВООЗ. 
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/13326/01/01 

21.  ОМЕЗ® ліофілізат для 

розчину для ін'єкцій 
по 40 мг; 1 флакон 
з ліофілізатом у 

пачці з картону  

М.БІОТЕК 

ЛТД 

Велика 

Британiя 

НАПРОД ЛАЙФ 

САЄНСЕС ПВТ. 
ЛТД 

Індія перереєстрація на необмежений термін. 

 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

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

застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" 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/11787/01/01 

22.  ОМЕПРАЗОЛ ліофілізат для М.БІОТЕК Велика НАПРОД ЛАЙФ Індія Перереєстрація на необмежений термін.  - Не UA/11146/01/01 



  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 

розчину для ін'єкцій 

по 40 мг in bulk: по 
200 флаконів з 
порошком у 

картонній коробці 

ЛТД Британiя САЄНСЕС 

ПВТ.ЛТД 

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.  

підлягає 

23.  ОМЕПРАЗОЛ ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 40 мг 1 флакон з 

порошком у пачці з 
картону 

М.БІОТЕК 
ЛТД 

Велика 
Британiя 

НАПРОД ЛАЙФ 
САЄНСЕС 
ПВТ.ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу в розділі "Показання" 

(редагування), а також у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (уточнення), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

годування груддю" (доповнено інформацією з 

безпеки), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації референтного 

лікарського засобу Losec®, порошок для розчину для 

ін'єкцій по 40 мг. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в Міністерстві 

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11147/01/01 

24.  ПЕРЛІТОЛ 

ПФ 

кристалічний 

порошок 
(субстанція) у 
мішках паперових з 

внутрішньою 
поліетиленовою 
прокладкою для 

фармацевтичного 
застосування 

Рокетт 

Фререс 

Францiя Рокетт Фререс Францiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/11402/01/01 

25.  ТАМІФЛЮ® порошок для 

оральної суспензії, 
6 мг/мл; по 13 г 
порошку в пляшці; 

по 1 пляшці разом 
з пластиковим 
адаптером, 

пластиковим 
дозатором для 

Ф. 

Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарі

я 

Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 
первинне 

пакування: 
Роттендорф 
Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
Вторинне 

Німеччина/ 

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: 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3189/01/02 



  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 

орального 

застосування 
місткістю 10 мл, 
пластиковим 

мірним 
стаканчиком у 
картонній коробці; 

по 13 г порошку у 
пляшці; по 1 
пляшці разом з 

пластиковим 
адаптером, 
пластиковими 

дозаторами для 
орального 
застосування 

місткістю 3 мл та 
10 мл, пластиковим 
мірним 

стаканчиком у 
картонній коробці 

пакування, 

випробування 
контролю якості, 

випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія; 

Випробування 
контролю якості: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

26.  ТЕВАЛОР-

ТЕВА 

таблетки для 

смоктання по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 

в картонній пачці 

ТОВ «Тева 

Україна» 

Україна Балканфарма-

Разград АТ, 
Болгарія; 

Балканфарма-

Дупниця АТ, 
Болгарія 

Болгарія перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в розділах 
"Показання" (редагування), "Фармакологічні 

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

види взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючої та допоміжних речовин лікарського 

засобу. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в Міністерстві 

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки. 

без 

рецепта 

підлягає UA/4271/01/01 

27.  ФЕБУКСОСТ

АТ 

порошок 

(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

Чемо 

Іберіка, С.А. 

Іспанiя Кіміка Сінтетіка, 

С.А. 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/14927/01/01 

28.  ФУРОСЕМІД таблетки по 40 мг 

по 10 таблеток у 
блістері; по 5 

Публічне 

акціонерне 
товариство 

Україна Публічне 

акціонерне 
товариство 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

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

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3983/01/01 



  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 

блістерів в пачці  "Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь

кий хіміко-
фармацевт

ичний 

завод" 

"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод", 

Україна; 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Агрофарм", 

Україна 

взаємодій", "Особливості застосування", "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 

 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


