
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
08.07.2020 № 1562 

 

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.  АДЕМЕТІОНІНУ 
1,4-

БУТАНДИСУЛЬ
ФОНАТ 

порошок (субстанція) у 
пакетах з фольгованої 

плівки для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
Науково-

виробнича 
фірма 

"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ Науково-
виробнича фірма 

"МІКРОХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14867/01/01 

2.  АМІОДАРОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 

подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 

застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 

"Здоров'я" 

Україна ОЛОН С.П.А. Італiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15023/01/01 

3.  БРИНЗОЛАМІД порошок (субстанція) у 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Біокон Лімітед Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14750/01/01 

4.  ГЛІМЕПІРИД порошок (субстанція) у 

пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 

застосування 

АТ 

"Фармак" 

Україна Чунцін Саксевей 

Фармесьютікел 
Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/11200/01/01 

5.  ГЛОДУ ЛИСТЯ І 
КВІТКИ 

листя і квітки 
(субстанція) у мішках, у 

тюках для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/5504/01/01 

6.  ГЛУТАРГІН 
АЛКОКЛІН 

таблетки по 1 г, по 1 
таблетці у блістері; по 
2 блістери у картонній 

коробці; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 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 у розділах 
"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 

без 
рецепта 

підлягає UA/4022/02/02 



  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 

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.  ДІМАРИЛ® таблетки по 2 мг по 10 

таблеток у блістері; по 
3, 5 або 6 блістерів у 
пачці з картону 

ПАТ 

"Київмедпр
епарат" 

Україна ПАТ 

"Київмедпрепара
т" 

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/14726/01/01 

8.  ДІМАРИЛ® таблетки по 3 мг по 10 
таблеток у блістері; по 

3, 5 або 6 блістерів у 
пачці з картону 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

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/14726/01/02 

9.  ДІМАРИЛ® таблетки по 4 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3, 5 або 6 блістерів у 

пачці з картону 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

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/14726/01/03 



  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 

10.  ДОКСОРУБІЦИН-

ВІСТА 

концентрат для 

розчину для інфузій, 2 
мг/мл по 5 мл, 10 мл, 
25 мл, 50 мл, 75 мл, 

100 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Містрал 

Кепітал 
Менеджмен

т Лімітед 

Англія Актавіс Італія 

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

Італія/ 

Румунія 

Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування 

та дози" (інформація щодо безпеки), 

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

"Несумісність" 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/14710/01/01 

11.  ЕТАНОЛ 96 розчин для 

зовнішнього 
застосування 96 % по 
100 мл у флаконах; по 

100 мл у флаконах з 
контролем першого 
відкриття 

ПП 

"Кілафф" 

Україна ПП "Кілафф" Україна Перереєстрація на необмежений термін за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/10875/01/01 

12.  ЗОПІКЛОН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо 
Іберіка, С.А. 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, с.р.л. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14921/01/01 

13.  ІЗОСОРБІДУ 
ДИНІТРАТ 
ВОДНИЙ 

порошок (субстанція) у 
банках для 
фармацевтичного 

застосування 

ТОВ 
Науково-

виробнича 

фірма 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ Науково-
виробнича фірма 

"МІКРОХІМ" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/4631/01/01 

14.  ІМУРАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 25 

таблеток у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці 

Аспен 
Фарма 

Трейдінг 

Лімітед 

Ірландiя Екселла ГмбХ і 
Ко. КГ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію з безпеки 

застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0116/01/01 



  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 

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), "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.  

15.  КАРДУКТАЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці з 

картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4030/01/01 

16.  КАРДУКТАЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг, in 
bulk: по 8000 таблеток 

у контейнерах 
пластмасових 

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/11248/01/01 



  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 

17.  КОРВАЛОЛ-

ДАРНИЦЯ® 

краплі оральні, розчин, 

по 25 мл або по 40 мл 
у флаконі, по 1 
флакону в пачці 

ПрАТ 

"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 

"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 
(пакування із in 

bulk фірми-
виробника ТОВ 

"Фармхім", 

Україна) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Фармакотерапевтична 

група" (уточнення), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування 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.  

по 25 мл – 

без 
рецепта; 
по 40 мл – 

за 
рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14817/01/01 

18.  ЛЕВОКСИМЕД розчин для інфузій, 500 
мг/100 мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 

у картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 

ВЕ ТІДЖ. 
A.Ш. 

Туреччин
а 

Мефар Ілач Сан. 
А.Ш. 

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

засобу у розділах: "Фармакологічні 
властивості", "Показання", 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Поредозування", "Побічні 

реакції", "Несумісність" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14634/01/01 



  6                      Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

19.  ЛОКРЕН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг; 

№ 28 (14х2): по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 

коробці 

ТОВ 
"Санофі-

Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА - 
ТУРЗ 

Францiя 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/4199/01/01 

20.  МАКМІРОР 
КОМПЛЕКС® 

крем вагінальний по 30 
г у тубі; по 1 тубі в 
комплекті з 

градуйованим 
шприцом у картонній 
пачці  

Полікем 
С.р.л. 

Італiя Доппель 
Фармацеутіці 

C.р.л. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Лікарська форма"(уточнення інформації), 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю"(уточнення інформації), 

"Спосіб застосування та дози"(уточнення 
інформації), "Побічні реакції", "Умови 

зберігання"(уточнення інформації) 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу 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/3934/01/01 

21.  МІЛДРОНАТ® капсули тверді по 500 
мг, по 10 капсул у 

блістері; по 2 або 6 
блістерів в пачці із 
картону 

АТ 
"Гріндекс" 

Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3419/02/02 



  7                      Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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 

фармаконагляд в Україні: діюча редакція - 
Міянджі Ірина Степанівна, пропонована 

редакція - Єкімова Ірина Віталіївна. Зміна 

контактних даних контактної особи, 
відповідальної за фармаконагляд.  

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 "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Спосіб 

застосування та дози"(уточнення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

22.  МУКАЛТИН 
(ЕКСТРАКТ 
АЛТЕЇ 

ЛІКАРСЬКОЇ) 

порошок (субстанція) у 
пакетах з плівки 
поліетиленової для 

фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 

відповідаль
ністю 

"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15084/01/01 

23.  ОВАРІУМ 
КОМПОЗИТУМ 

розчин для ін'єкцій, по 
2,2 мл в ампулі; по 5 

Біологіше 
Хайльмітте

Німеччин
а 

Біологіше 
Хайльміттель 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3973/01/01 



  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 

ампул у контурній 

чарунковій упаковці; по 
1 або 2, або 20 
контурних чарункових 

упаковок у коробці з 
картону  

ль Хеель 

ГмбХ 

Хеель ГмбХ 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.  ОРМАКС капсули по 250 мг, по 6 

або 10 капсул у 
пластиковому 
контейнері; по 1 

контейнеру 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 розділах "Фармакологічні 

властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(СУМАМЕД®, капсули по 250 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/11108/01/01 

25.  ОРНІДАЗОЛ порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 

поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна ХУНАН 
ДЖИУДІАН 

ХОНГЯНГ 
ФАРМАСЬЮТІКА

Л КО., ЛТД. 

КИТАЙ Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14888/01/01 

26.  ПЕНТАЛГІН ФС 
ЕКСТРА 
КАПСУЛИ 

капсули, по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 

пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна 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", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10881/01/01 



  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 

механізмами", "Діти" (редагування 

інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновлених даних 

щодо безпеки 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.  

27.  ПІКОПРЕП порошок для 
орального розчину по 2 

саше з порошком у 
комплекті з мірною 
ложкою у картонній 

упаковці  

Феррінг 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Виробник 
готового 

продукту: 
Феррінг 

Фармацевтікалз 

(Китай) Ко., Лтд., 
Китай; 

відповідальний 

за випуск серії: 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина  

Китай/ 
Німеччина 

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 у розділи 

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

застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10979/01/01 

28.  РОЗТОРОПШІ 
ПЛОДИ 

плоди по 50 г або по 
100 г, або 200 г у 
пачках з внутрішнім 

пакетом 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

без 
рецепта 

підлягає UA/3912/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  

29.  СПИРТ 

ЕТИЛОВИЙ 70% 

розчин для 

зовнішнього 
застосування 70 % по 
100 мл у флаконах 

скляних; по 5 л, 10 л, 
20 л у каністрах 

Товариство 

з 
обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Виробнича 
фармацевт

ична 
компанія 

"Біо-Фарма 

плюс" 

Україна Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 

"Виробнича 

фармацевтична 
компанія "Біо-
Фарма ЛТД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/10987/01/01 

30.  ХЛОРФЕНАМІНУ 
МАЛЕАТ 

кристалічний порошок 
(cубстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 

"Здоров'я" 

Україна СУПРІЯ 
ЛАЙФСАЙНС 

ЛТД. 

Iндiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11229/01/01 

31.  ЦИПРОТЕРОНУ 

АЦЕТАТ 

порошок (субстанція) у 

пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 

застосування 

АТ 

"Фармак" 

Україна Хубей Гедянь 

Хьюменвелл 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/4010/01/01 

 
 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 




