
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
15.07.2020 № 1609 

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.  АМОКСИКЛА
В® 

порошок для 
оральної суспензії 

(125 мг/31,25 мг в 5 
мл); по 25 г (100 
мл) порошку у 

флаконі; по 1 
флакону разом з 
поршневою 

піпеткою в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 

компанія д. д. 
(виробництво за 
повним циклом; 

випуск серії) 

Словенія 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/7064/02/02 

2.  БЕТАДЕРМ® мазь, по 15 г у тубі; 
по 1 тубі в 

картонній коробці 

ТОВ 
«БАУШ 

ХЕЛС» 

Україна Фармзавод Єльфа 
А.Т. 

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/3511/02/01 

3.  БІОВЕН 
МОНО® 

розчин для інфузій 
5%; по 25 мл, 50 мл 

або 100 мл у 
пляшці або 
флаконі; по 1 

пляшці або 
флакону у пачці з 
картону  

ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

(виробництво, 
первинне 

пакування; 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 

пакування, випуск 
серій; 

контроль якості) 

Україна Перереєстрація на 5 років. 
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/14526/01/01 

4.  БІОВЕН 
МОНО® 

розчин для інфузій 
5%, in bulk: по 25 

мл у пляшці або 
флаконі; по 96 

ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

(виробництво, 
первинне 

Україна Перереєстрація на 5 років. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

- не підлягає UA/14527/01/01 
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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 

пляшок або 

флаконів у груповій 
тарі; in bulk: по 50 
мл у пляшці або 

флаконі; по 56 
пляшок або 
флаконів у груповій 

тарі 

пакування; 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 

пакування, випуск 
серій; 

контроль якості) 

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.  ГЕПАРИН 
НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 

"Здоров'я" 

Україна ЯНТАІ ДОНГЧЕНГ 
БІОКЕМІКАЛЗ Ко., 

Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15079/01/01 

6.  ГЛЕНСПРЕЙ 
АКТИВ 

спрей назальний, 
дозований, 

суспензія по 75 або 
150 доз у флаконі; 
по 1 флакону з 

дозуючим насосом-
розпилювачем, 
закритим 

ковпачком, у 
картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьют

икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

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

застосування лікарського засобу в розділах 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 

діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14550/01/01 

7.  ДЕЗЛОРАТА
ДИН 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 

відповідаль
ністю 

"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна КАДІЛА 
ФАРМАС`ЮТІКАЛЗ 

ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15080/01/01 

8.  ДІАМАКС® капсули тверді по 
50 мг; по 10 капсул 

у блістері, по 3 
блістери в пачці 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання"; а також у розділи: "Фармакологічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11090/01/01 
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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 

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", 

"Діти" (редагування), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (АРТРОДАР®, капсули, по 50 

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. 

9.  ДОМРИД® суспензія оральна, 
1 мг/мл по 60 мл 
або 100 мл у 

флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложкою у картонній 

упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

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

застосування лікарського засобу у розділах 

"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", "Діти", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Motilium, oral suspension, 1 
mg/ml, 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/8976/02/01 

10.  ЕТИЛОВИЙ 
ЕФІР α-

рідина (субстанція) 
у флаконах 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14901/01/01 
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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 

БРОМІЗОВА

ЛЕРІАНОВОЇ 
КИСЛОТИ 

скляних для 

фармацевтичного 
застосування 

11.  ЕТОМІД таблетки, вкриті 

оболонкою, по 250 
мг; по 10 таблеток 
у стрипі; по 5 або 

10 стрипів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 

Фармасьют
икалс 

Лімітед 

Індія Маклеодс 

Фармасьютикалс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 

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

взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні 

реакції", "Умови зберігання" 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/2425/01/01 

12.  ЗОЛАДЕКС капсула для 
підшкірного 
введення 

пролонгованої дії 
по 10,8 мг; 1 
капсула у шприц-

аплікаторі із 
захисним 
механізмом; по 1 

шприцу в конверті з 
прикріпленим 
прапорцем-

анотацією з 
вологопоглинаючо
ю капсулою; по 1 

конверту в 
картонній коробці 

АстраЗенек
а ЮК 

Лімітед  

Велика 
Британiя 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед 

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання" , 
"Особливості застосування", "Діти" (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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4236/01/02 

13.  ЗОЛАДЕКС капсула для 
підшкірного 

введення 
пролонгованої дії 
по 3,6 мг; 1 капсула 

у шприц-аплікаторі 
із захисним 
механізмом; по 1 

АстраЗенек
а ЮК 

Лімітед  

Велика 
Британiя 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед 

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання" , 

"Особливості застосування", "Діти" (уточнення 

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

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4236/01/01 
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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 

шприцу в конверті з 

прикріпленим 
прапорцем-
анотацією з 

вологопоглинаючо
ю капсулою; по 1 
конверту в 

картонній коробці 

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.  

14.  КАСЕНЛАКС порошок для 
орального розчину 

по 10 г, 10 або 20 
саше у картонній 
коробці 

Касен 
Рекордаті, 

С.Л. 

Іспанiя Касен Рекордаті, 
С.Л. 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(додано уточнення "...у дорослих і дітей віком від 

8 років"), "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 (ФОРЛАКС, 
порошок для приготування розчину для 

перорального 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/14473/01/01 



  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 

15.  КЛАРИТИН® сироп, 1 мг/мл по 

60 мл або по 120 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірною 

ложкою у картонній 
коробці 

Байєр 

Консьюмер 
Кер АГ 

Швейцарі

я 

Шерінг-Плау Лабо 

Н.В.  

Бельгія Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), 

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
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.  

без 

рецепта 

підлягає UA/2171/02/01 

16.  КЛОПІДОГРЕ
ЛЮ 

БІСУЛЬФАТ 

порошок 
(субстанція) в 

пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 

фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Інд-Свіфт 
Лебореторіес 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/3953/01/01 

17.  КОРАКСАН® 

5 МГ 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 14 таблеток у 

блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці 

ЛЄ 

ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ’Є 

Францiя Лабораторії Серв’є 

Індастрі, Франція; 
Серв’є (Ірландія) 

Індастріс Лтд, 

Ірландія 

Франція/ 

Ірландія 

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/3905/01/01 

18.  КОРАКСАН® 

7,5 МГ 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 7,5 
мг; по 14 таблеток 

у блістері; по 2 або 
4 блістери в 
коробці з картону 

ЛЄ 

ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ’Є 

Францiя Лабораторії Серв’є 

Індастрі, Франція; 
Серв’є (Ірландія) 

Індастріс Лтд, 

Ірландія 

Франція/ 

Ірландія 

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 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3905/01/02 
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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 

року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

19.  МЕТРОНІДАЗ

ОЛ 

порошок 

кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 

поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 

застосування 

Спільне 

українсько-
іспанське 

підприємств

о "Сперко 
Україна" 

Україна Фармацевтичний 

завод Полфарма 
С.А 

Польща Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/4429/01/01 

20.  НЕЙРОДАР® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 

мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 

картонній упаковці; 
по 3 або по 10 
упаковок в 

картонній коробці  

Амакса 
Фарма ЛТД 

Велика 
Британiя 

Кусум Хелтхкер 
Пвт Лтд 

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

застосування лікарського засобу в розділі 
"Особливості застосування. " відповідно до 

оновленої інформації з безпеки застосування 

допоміжної 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/10777/01/01 

21.  НУКЛЕКС капсули по 250 мг; 
по 10 капсул у 

блістері; 2 або 4 
блістери у пачці з 
картону  

Дочірнє 
підприємств

о "БіоСел" 
корпорації 
«Баіесел 

Лебореторіз 
Корпорейш

н" 
 

Україна ТОВ "ВАЛАРТІН 
ФАРМА" 

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.  

без  
рецепта 

не 
підлягає 

UA/5066/01/02 

22.  ОМЕПУЛ ліофілізат для 

розчину для ін'єкцій 
по 40 мг; in bulk: 
200 флаконів з 

ліофілізатом у 
картонній коробці 

М. БІОТЕК 

ЛТД 

Велика 

Британiя 

НАПРОД ЛАЙФ 

САЄНСЕС ПВТ. 
ЛТД 

Індія 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 

- Не 

підлягає 
UA/10392/01/01 
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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 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 

23.  ОМЕПУЛ 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", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки діючої 

речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 

за 
рецептом  

Не 
підлягає 

UA/0647/01/01 

24.  ОРМАКС порошок для 
оральної суспензії, 
200 мг/5 мл; по 

11,74 г порошку 
(для 20 мл (800 мг) 
суспензії) або по 

17,6 г порошку (для 
30 мл (1200 мг) 
суспензії) у 

контейнері; по 1 
контейнеру з 
дозуючою ложкою 

та дозуючим 
шприцом 

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

лікарського засобу (СУМАМЕД® ФОРТЕ, порошок 

для оральної суспензії, 200 мг/5 мл). 
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/11108/02/02 
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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 

25.  ОРМАКС порошок для 

оральної суспензії, 
100 мг/5 мл, по 
11,34 г порошку 

(для 20 мл (400 мг) 
суспензіі) у 
контейнері; по 1 

контейнеру з 
дозуючою ложкою 
та дозуючим 

шприцом у 
картонній пачці  

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", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (СУМАМЕД®, 
порошок для оральної суспензії, 100 мг/5 мл).  

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/11108/02/01 

26.  ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА 

ЕДВАНС 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою по 12 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 

картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 

(ЮК) 

Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКлайн 
Дангарван Лімітед 

Iрландiя 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/13747/01/01 

27.  ПЕРМЕТРИН спрей 0,5 % in bulk: 
по 50 г у балоні з 

клапаном 
насосного типу та 
розпилювачем; по 

160 балонів в 
ящику 

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" 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/15617/01/01 

28.  ПЕРМЕТРИН спрей 0,5 % по 50 г 
у балоні з 

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

без 
рецепта 

підлягає UA/3417/01/01 
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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 

клапаном 

насосного типу та 
розпилювачем; по 
1 балону в пачці 

"Протипоказання", "Особливості застосування" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 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.  

29.  ПЕРМЕТРИН розчин нашкірний 
0,5 % по 50 г у 
флаконі, по 1 

флакону в пачці 

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Особливості застосування" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 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/3417/02/01 

30.  ПІЛОКАРПІН
У 
ГІДРОХЛОРИ

Д 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 

поліетиленових 
для виробництва 
стерильних 

лікарських форм 

АТ 
"Фармак" 

Україна Сорстех Хіміка 
Лтда 

Бразилія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/3438/01/01 

31.  РЕСТАСІС® емульсія очна, 0,5 
мг/мл по 0,4 мл у 

флаконі № 30 

Аллерган, 
Інк. 

США Аллерган Сейлс 
ЛЛС 

США 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10983/01/01 
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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 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

32.  СРІБЛО 
КОЛОЇДНЕ 

пластинки або 
порошок 
(субстанція) у 

поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 

застосування 

ТОВ "Исток-
Плюс" 

Україна ЛАБОРАТОРІОС 
АРГЕНОЛ С.Л. 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15161/01/01 

33.  СУЛЬПЕРАЗ
ОН® 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 

по 500 мг/500 мг, 
по 1 г (500 мг/500 
мг) порошку у 

флаконі; по 1, або 
по 5, або по 10 
флаконів у 

картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США виробництво 
(наповнення 

флаконів та 
упаковка), контроль 

якості та випуск 

серії: 
Хаупт Фарма 
Латіна С.р.л., 

Італія; 
виробництво 

стерильної суміші 

цефоперазону 
натрію та 

сульбактаму 

натрію: 
Пфайзер 

Фармасьютікал 

Лімітед, Китай 

Італія/ 
Китай 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки застосування лікарського 
засобу, 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.  

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3754/01/01 

34.  СУЛЬПЕРАЗ
ОН® 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг/1000 мг, 
по 2 г (1000 мг/1000 

мг) порошку у 
флаконі; по 1, або 
по 5, або по 10 

флаконів у 
картонній коробці  

Пфайзер 
Інк. 

США виробництво 
(наповнення 
флаконів та 

упаковка), контроль 

якості та випуск 
серії: 

Хаупт Фарма 

Латіна С.р.л., 
Італія; 

виробництво 

стерильної суміші 
цефоперазону 

натрію та 

сульбактаму 
натрію: 

Пфайзер 

Італія/ 
Китай 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози" (уточнення інформації), 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування лікарського 

засобу, 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3754/01/02 
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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 

Фармасьютікал 

Лімітед, Китай 

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.  

35.  ТАМОКСИФЕ

НУ ЦИТРАТ 

кристалічний 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 

поліетиленових 
пакетах 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/14996/01/0 

36.  ТРОКСЕРУТ

ИН 

гель, 20 мг/г по 35 г 

гелю у тубі; по 1 
тубі у пачці з 
картону 

ПАТ 

"Хімфармза
вод 

"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 

"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), "Показання", 

"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози"(уточнення інформації), 

"Передозування" 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/3917/01/01 

37.  ХОНДРОЇТИ
Н СУЛЬФАТ 
НАТРІЮ 

порошок 
(cубстанція) у 
подвійних 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 

відповідаль
ністю 

"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Янтаі Донгченг 
Біокемікалз Ко., 

Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11183/01/01 

38.  ЦЕФТРИАКС
ОН 

порошок для 
приготування 

розчину для ін’єкцій 

Дженофарм 
Лтд 

Велика 
Британiя 

НСПС Хебей 
Хуамін 

Фармасьютікал 

Китай Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

- Не 
підлягає 

UA/7825/01/01 
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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 

по 1000 мг, in bulk: 

по 10, або 50, або 
100 флаконів з 
порошком у 

груповій тарі із 
картону 

Компані Лімітед 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.  

39.  ЦЕФТРИАКС

ОН 

порошок для 

приготування 
розчину для ін’єкцій 
по 1000 мг, 1 або 5, 

або 10 флаконів з 
порошком в 
картонній пачці 

Дженофарм 

Лтд 

Велика 

Британiя 

НСПС Хебей 

Хуамін 
Фармасьютікал 
Компані Лімітед 

Китай Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), "Показання", 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 

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

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

"Побічні реакції", "Умови зберігання", 
"Несумісність" 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/7824/01/01 

40.  ЦИНКУ 
ОКСИД 

порошок 
(субстанція) в 

чотиришарових або 
у поліпропіленових 
або у тришарових 

мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Приватне 
акціонерне 

товариство 
“Лекхім – 
Харків”  

Україна ЕВЕРЦИНК 
НЕДЕРЛАНД Б.В. 

Нідерланди Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15019/01/01 

41.  ЦИТИКОЛІН 
НАТРІЮ 

кристали або 
кристалічний 
порошок 

 АТ 
"Фармак" 

Україна Сучжоу Тяньма 
Спешелти Кемікалс 

Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14793/01/01 
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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 

(субстанція) у 

пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 

фармацевтичного 
застосування 

 

 

 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 
 


