
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
04.08.2020 № 1789 

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.  АЦИК® таблетки по 400 мг; 
по 5 таблеток у 

блістері; по 7 
блістерів у картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармась

ютікалз 
д.д. 

 

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

 

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

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Показання" (редагування інформації), "Взаємодія 

з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(редагування інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу ЗОВІРАКС™ (таблетки).  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 

№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14584/01/02 

2.  АЦИК® таблетки по 200 мг; 

по 5 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у картонній 

коробці 

Сандоз 

Фармась
ютікалз 

д.д. 

 

Словенія Салютас Фарма 

ГмбХ 
 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах: 

"Показання" (редагування інформації), "Взаємодія 

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

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(редагування інформації), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу ЗОВІРАКС™ (таблетки).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

за  

рецептом 

не 

підлягає 
UA/14584/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

3.  БІСАКОДИЛ 
ГРІНДЕКС 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 5 

мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 

пачці  

АТ 
"Гріндекс" 

Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 

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

керуванні автотранспортом або іншими 

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

"Побічні реакції" 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 

не 
підлягає 

UA/3726/01/01 

4.  ВАЛІДОЛ® рідина (субстанція) у 

флаконах з 
оранжевого скла або 
алюмінієвих флягах 

для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 

"Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - не 

підлягає 
UA/14934/01/01 

5.  ГЛІБЕНКЛАМ
ІД-ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 5 мг 
По 10 таблеток у 
блістері; по 5 

блістерів у картонній 
коробці; 
по 50 таблеток у 

контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці. 

по 50 таблеток у 
контейнерах  

ТОВ 
"Фармаце

втична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна ТОВ 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я" 
 

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/4647/01/01 

6.  ДЕЗАМІНОО
КСИТОЦИН 

таблетки по 50 МО 
по 10 таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці 

АТ 
"Гріндекс" 

Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя 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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3728/01/01 



  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 

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.  ДЕКСАМЕТА
ЗОН 

кристалічний 
порошок (субстанція) 
у поліетиленових 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товарист
во з 

обмежено

ю 
відповіда
льністю 

"Дослідни
й завод 
"ГНЦЛС" 

 

Україна Тяньцзінь Тяньяо 
Фармас'ютікал 

Ко., Лтд. 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15016/01/01 

8.  ЕМЕСЕТРОН
-ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по  
4 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру в картонній 
коробці  

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда

льністю 
"Фармаце

втична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна  

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

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

застосування та дози", "Діти" (уточнення), 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

безпеки застосування діючої речовини.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 

№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4118/02/01 

9.  ЕМЕСЕТРОН
-ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по  

8 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 

коробці  

Товарист
во з 

обмежено

ю 
відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", 
Україна 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

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

іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (уточнення), 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
безпеки застосування діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4118/02/02 



  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 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 

"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна  

№ 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. 

10.  ЗИТРОКС таблетки, вкриті 

оболонкою, по 250 
мг, по 6 таблеток у 
стрипі, по 1 стрипу у 

картонній упаковці 

Маклеодс 

Фармась
ютикалс 
Лімітед 

 

Індія Маклеодс 

Фармасьютикалс 
Лімітед 

 

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", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Діти" (уточнення інформації), 

"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/3160/01/01 

11.  ЗИТРОКС таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 

мг, по 3 таблетки у 
стрипі, по 1 стрипу у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармась

ютикалс 
Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 
 

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", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 

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

"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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3160/01/02 



  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 

звітів з безпеки. 

12.  КЕТОКОНАЗ
ОЛ-
ФІТОФАРМ 

крем для 
зовнішнього 
застосування 2 %, по 

15 г або 25 г у тубі, 
по 1 тубі у пачці з 
картону 

ПРАТ 
"ФІТОФА

РМ" 

 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

 

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

застосування лікарського засобу у розділах 

"Показання" (редагування інформації), "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), "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. 

без  
рецепта 

підлягає UA/4126/01/01 

13.  КОЛІКІД® суспензія оральна, 
40 мг/мл; по 30 мл у 

банці; по 1 банці 
разом з мірною 
ложкою в картонній 

упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ 

ФАРМ" 
 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

 

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 

підлягає UA/10461/02/01 

14.  ЛАМІДЕРМ крем, 10 мг/г, по 10 г 
або 15 г у тубі; по 1 

тубі в картонній 
коробці 

Євро 
Лайфкер 

Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія Індоко Ремедіс 
Лімітед 

 

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 

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/1679/01/01 

15.  МІЛДРОНАТ

® GX 

таблетки по 500 мг 

по 6 таблеток у 
блістері; по 5 або 10 
блістерів у пачці 

АТ 

"Гріндекс" 
 

Латвiя АТ "Гріндекс" 

 

Латвiя Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 

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

лікарського засобу, тексті маркування та 

за  

рецептом 

не 

підлягає 
UA/10815/01/01 



  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 

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 
"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.  

16.  МОВІКСИКА
М® 

розчин для ін`єкцій, 
15 мг/1,5 мл по 1,5 

мл в ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковому 

контейнері в 
картонній коробці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Хелп СА Грецiя 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", "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу МОВАЛІС® 
(розчин для ін'єкцій, 15 мг/1,5 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/14916/01/01 

17.  НЕО-АНГІН® 
ВИШНЯ 

льодяники по 12 
льодяників у блістері; 

по 2 блістери в 
картонній коробці 

Дивафар
ма ГмбХ 

 

Німеччина відповідає за 
випуск серії: 

Дивафарма 
ГмбХ, Німеччина 

 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 

Клостерфрау 
Берлін ГмбХ, 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції для медичного застосування на підставі 

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

застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 

без  
рецепта 

підлягає UA/10762/01/01 



  7  Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Німеччина 

 

до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

розділи "Показання" (редагування інформації), 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування та дози" (щодо 
безпеки), "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. 

18.  НЕОГЕМОДЕ

З 

розчин для інфузій, 

по 200 мл або по 400 
мл у пляшках 

Приватне 

акціонерн
е 

товариств

о 
"Інфузія" 

 

Україна Приватне 

акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділі 

"Побічні реакції" відповідно до безпеки 

застосування діючих речовин.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

за  

рецептом 

не 

підлягає 
UA/11070/01/01 

19.  НІМОТОП® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 мг; 

по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у картонній 

коробці 

Байєр АГ 
 

Німеччина Байєр АГ 
 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3871/02/01 

20.  НОВОКАЇН розчин для ін’єкцій, 5 
мг/мл, по 5 мл в 

АТ 
"Лубнифа

Україна АТ "Лубнифарм" 
 

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

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14578/01/01 



  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 

ампулі; по 10 ампул в 

пачці з картону 

рм" 

 

застосування лікарського засобу в розділах 

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

відповідно до оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини 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.  

21.  НУРОФЄН® 
ІНТЕНСИВ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою; по 6 або 

12 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 

коробці 

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 

Інтернеш
нл Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

Реккітт Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешнл 

Лімітед 
 

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлена інформація з безпеки в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Показання"(уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

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

груддю"(уточнення інформації), "Здатність 

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

(уточнення інформації), "Спосіб застосування та 

дози" (уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" 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/14588/01/01 

22.  ПРОГЕСТЕР

ОН 

розчин для ін'єкцій 

олійний 1%, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері, по 2 

блістери в пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 

"БІОФАР
МА" 

 

Україна ТОВ "ФЗ 

"БІОФАРМА" 
 

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 

за  

рецептом 

не 

підлягає 
UA/3556/01/01 



  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 

оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 

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

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів: "Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю" (уточнення), "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини лікарського засобу та, як 

наслідок, внесені до короткої характеристики 
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 

23.  ПРОГЕСТЕР
ОН 

розчин для ін'єкцій 
олійний 2,5%, по 1 

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

картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАР

МА" 
 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

 

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) - зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до 

розділів: "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю" (уточнення), "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини лікарського засобу та, як 

наслідок, внесені до короткої характеристики 

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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3556/01/02 



  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 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки 

24.  СІНАРТА® порошок для 
орального розчину, 
1,5 г/3,95 г; по 3,95 г 

в саше; по 10 або 30 
саше у пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

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

застосування лікарського засобу у розділах 

"Показання", а також у розділи: "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 

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

дози", "Діти" (уточнення інформації), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ДОНА®, порошок для орального розчину). 

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/14774/01/01 

25.  СОМАЗИНА® розчин для 

перорального 
застосування,  
100 мг/мл; по 30 мл у 

флаконі; по 1 
флакону разом із 
дозуючим шприцом у 

коробці; по 10 мл у 
саше; по 6 або 10 
саше у коробці 

Феррер 

Інтернасіо
наль, С.А. 

Іспанiя Феррер 

Інтернасіональ, 
С.А.  

 

Iспанiя Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію у розділі "Особливості 
застосування" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 

безпеки застосування діючої речовини, а також 
розділ "Фармакотерапевтична група" редаговано.  
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/3198/02/01 

26.  СТОПТУСИН 
ФІТО-ТЕВА 

сироп по 100 мл у 
флаконі; по 1 

флакону разом з 
мірним ковпачком у 
коробці 

Тева 
Фармацев

тікал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Тева Чех 
Індастріз с.р.о. 

Чеська 
Республіка 

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 

без  
рецепта 

підлягає UA/2447/02/01 



  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 

застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до 

розділу "Особливості застосування" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки застосування 

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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 

за № 1649/29779 (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.  СУЛЬПІРИД порошок 

кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

застосування 

ТОВ 

"Харківськ
е 

фармацев

тичне 
підприємс

тво 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна ІКРОМ С.П.А. 

 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін - не 

підлягає 
UA/11475/01/01 

28.  ТАНТУМ 
ВЕРДЕ® 

розчин для ротової 
порожнини, 1,5 
мг/мл; по 120 мл у 

флаконі з мірним 
стаканчиком; по 1 
флакону у картонній 

коробці 

Азіенде 
Кіміке 
Ріуніте 

Анжеліні 
Франческ

о 

А.К.Р.А.Ф. 
С.п.А. 

Італiя Азіенде Кіміке 
Ріуніте Анжеліні 

Франческо 

А.К.Р.А.Ф. С.п.А. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлена інформація з безпеки в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Особливості застосування", 
"Передозування" 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/3920/01/01 

29.  ТАНТУМ 

ВЕРДЕ® 

спрей для ротової 

порожнини, 1,5 
мг/мл; по 30 мл у 

Азіенде 

Кіміке 
Ріуніте 

Італiя Азіенде Кіміке 

Ріуніте Анжеліні 
Франческо 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлена інформація з безпеки в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

без  

рецепта 

підлягає UA/3920/02/01 



  12  Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

флаконі з 

небулайзером; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Анжеліні 

Франческ
о 

А.К.Р.А.Ф. 

С.п.А. 

А.К.Р.А.Ф. С.п.А. розділах "Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення інформації), 
"Передозування" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє, а також редаговано текст у 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "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.  

30.  УРОНЕФРОН
® 

сироп, по 100 мл у 
флаконі; по 1 

флакону разом з 
дозуючою ложкою у 
пачці 

АТ 
"Фармак"  

 

Україна АТ "Фармак"  
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах: 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Діти" (уточнення), "Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до безпеки застосування 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/11100/01/01 

31.  УРОНЕФРОН
® 

краплі, по 25 мл або 
по 50 мл у флаконі; 

по 1 флакону у пачці 

АТ 
"Фармак"  

 

Україна АТ "Фармак"  
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах: 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Діти" (уточнення), "Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до безпеки застосування 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 

без  
рецепта 

підлягає UA/11226/02/01 



  13  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 

№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки. 

32.  ФІБРИНАЗА-
10 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 

кишковорозчинні по 
10 мг; in bulk: по 2500 
таблеток у 

контейнерах 

Органоси
н Лайф 

Саєнсиз 
Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

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 

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/10427/01/01 

33.  ФІБРИНАЗА-
10 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 

кишковорозчинні по 
10 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1, 3 або 

по 10 блістерів у 
картонній пачці 

Органоси
н Лайф 

Саєнсиз 
Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі "Побічні реакції" 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10426/01/01 

34.  ФІБРИНАЗА-
20 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 

20 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1, 3 або 
по 10 блістерів у 

картонній пачці 

Органоси
н Лайф 
Саєнсиз 

Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі "Побічні реакції" 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10426/01/02 



  14  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 

35.  ФІБРИНАЗА-

20 

таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні по 
20 мг; in bulk: по 2500 

таблеток у 
контейнерах 

Органоси

н Лайф 
Саєнсиз 
Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 

Лайф Саєнсиз 
 Лімітед 

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 
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/10427/01/02 

36.  ФІТОБЕНЕ® гель для зовнішнього 

застосування по 20 г 
або по 40 г, або по 
100 г у тубі, по 1 тубі 

у пачці з картону 

ПРАТ 

"ФІТОФА
РМ" 

 

Україна ПРАТ 

"ФІТОФАРМ" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  

Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"Особливості застосування", "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 

без  

рецепта 

підлягає UA/3922/01/01 

37.  ХЛОРАМФЕН
ІКОЛ 

кристалічний 
порошок або 
кристали (субстанція) 

у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

Товарист
во з 

обмежено

ю 
відповіда
льністю 

"Дослідни
й завод 
"ГНЦЛС" 

 

Україна Ухань Уяо 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15048/01/01 

 

Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення 

 
О.О. Комаріда 

 
 

 
 


