
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
04.09.2020 № 2032 

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.  БЕНЗИЛБЕН
ЗОАТ-

ДАРНИЦЯ 

мазь, 250 мг/г по 30 
г у тубі; по 1 тубі в 

пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт

ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 

фірма "Дарниця" 

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/4488/01/01 

2.  ВИПРОСАЛ 
В® 

мазь по 30 г, 50 г 
або 75 г у тубі; по 1 

тубі в картонній 
пачці 

АТ 
"Гріндекс" 

Латвiя АТ Талліннський 
фармацевтичний 

завод 

Естонія 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 

розділу "Особливості застосування" (вилучено 
інформацію щодо проведення шкірної проби) 
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, 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/3885/01/01 



  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 

3.  ВІКС 

АНТИГРИП 
МАКС 

порошок для 

орального розчину 
зі смаком лимона 
по 5 або 10 саше у 

коробці 

Проктер 

енд Гембл 
Інтернешнл 
Оперейшнз 

СА 

Швейцарія Рафтон 

Лабораторіз 
Лімітед 

Велика 

Британія 

Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію у розділі "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" 

(уточнення) інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
безпеки застосування діючої речовини 

парацетамол.  

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/10925/01/01 

4.  ВОБЕНЗИМ 

 

таблетки 

кишковорозчинні, 
по 20 таблеток у 
блістері; по 2 або 

10 блістерів у 
картонній коробці; 
по 800 таблеток у 

банках 

МУКОС 

Фарма 
ГмбХ і Ко. 

КГ 

Німеччина МУКОС 

Eмульсіонсгезелль
шафт мбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін  

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"Показання" (внесені уточнення та редаговано 

розділ), а також до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 

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

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози" (внесені уточнення), "Діти" (затверджено: 

Застосовувати дітям від 3 років; запропоновано: 
Застосовувати дітям від 6 років), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації стосовно безпеки, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного досьє.  

 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 

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

року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

без 

рецепта 

підлягає UA/2842/01/01 

5.  ГЕМТЕРО ліофілізат для Гетеро Індія Гетеро Лабз Індія Перереєстрація на необмежений термін за Не UA/14626/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

розчину для 

інфузій по 1,0 г у 
флаконах, по 1 
флакону у 

картонній коробці 

Лабз 

Лімітед 

Лімітед  Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції при 

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

"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 

рецептом підлягає 

6.  ГЕМТЕРО ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 200 мг у 

флаконах, по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

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

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"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/14626/01/02 

7.  ДЕКСАЛГІН® 

САШЕ 
 
 

гранули для 

орального розчину 
по 25 мг; по 10 або 
по 30 однодозових 

Менаріні 

Інтернешон
ал 

Оперейшон

Люксембург Лабораторіос 

Менаріні С.А. 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін. 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/9258/02/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

пакетів з гранулами 

у картонній коробці 

с 

Люксембург 
С.А. 

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. 

8.  ДЕМОПЕНЕМ
® 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 

по 1000 мг, по 1 
флакону з 
порошком у 

картонній упаковці 

Абрил 
Формулейш

нз Пвт. Лтд. 

Індія ДЕМО С.А. 
Фармасьютікал 

Індастрі 

Греція Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

(інформація щодо безпеки), "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти"(уточненння інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 

(МЕРОНЕМ, порошок для розчину для ін’єкцій, 
500 мг, 1000 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/14759/01/01 

9.  ДЕМОПЕНЕМ
® 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 

по 500 мг, по 1 
флакону з 
порошком у 

картонній упаковці 

Абрил 
Формулейш

нз Пвт. Лтд. 

Індія ДЕМО С.А. 
Фармасьютікал 

Індастрі 

Греція Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

(інформація щодо безпеки), "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти"(уточненння інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14759/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(МЕРОНЕМ, порошок для розчину для ін’єкцій, 

500 мг, 1000 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 

10.  ДІАТРИЗОЄВ
ОЇ КИСЛОТИ 
ДИГІДРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 

поліетиленових 
для 
фармацевтичного 

застосування 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ЮСТЕСА 
ІМАДЖИН С.А.У. 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/4116/01/01 

11.  ЕРОТОН® таблетки по 50 мг, 
по 1 або по 2, або 

по 4 таблетки у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці з 

картону; по 4 
таблетки у блістері; 
по 2 блістери в 

пачці з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний за 
виробництво, 

первинне, вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 

серії: 
ПРАТ 

"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний за 

виробництво, 

первинне, вторинне 
пакування, 

контроль якості: 

ТОВ "Астрафарм",  
Україна; 

відповідальний за 

виробництво, 
первинне, вторинне 

пакування, 

контроль якості:  
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (доповнення), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Здатність впливати на швидкість реакцій при 

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки застосування 

діючої речовини. 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 

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

року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4652/01/01 

12.  ЕРОТОН® таблетки по 100 мг, 
по 1 або по 2, або 
по 4 таблетки у 

блістері, по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 4 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний за 
виробництво, 

первинне, вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

серії: 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

"Фармакологічні властивості" (доповнення), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4652/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

таблетки у блістері; 

по 2 блістери в 
пачці з картону 

ПРАТ 

"ФІТОФАРМ", 
Україна; 

відповідальний за 

виробництво, 
первинне, вторинне 

пакування, 

контроль якості: 
ТОВ "Астрафарм",  

Україна; 

відповідальний за 
виробництво, 

первинне, вторинне 

пакування, 
контроль якості:  
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

"Здатність впливати на швидкість реакцій при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки застосування 

діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки 

13.  ЕТОЛ ФОРТ таблетки вкриті 
оболонкою по 400 

мг, по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 

картонній упаковці; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 1 або 

по 2 блістери в 
картонній упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина 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/3962/01/01 

14.  ЗАНІДІП® таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 10 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 1, або 

2, або 4, або 7 
блістерів у 
картонній коробці 

Рекордаті 
Аіленд Лтд 

Ірландiя Рекордаті Індастріа 
Хіміка е 

Фармасевтіка 
С.п.А. 

Італія 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/11126/01/01 

15.  ЗАНІДІП® таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 20 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 1, або 

2, або 4, або 7 
блістерів у 
картонній коробці 

Рекордаті 
Аіленд Лтд 

Ірландiя Рекордаті Індастріа 
Хіміка е 

Фармасевтіка 
С.п.А. 

Італія 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/11126/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

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.  

16.  ІНСТІ ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНА 

гранули, по 5,6 г у 
саше-пакеті; по 5 
або 10 саше-

пакетів у картонній 
коробці 

Хербіон 
Пакистан 
Прайвет 

Лімітед 

Пакистан Хербіон Пакистан 
Прайвет Лімітед 

Пакистан Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Передозування", 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
оновленої інформації щодо 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9042/01/01 

17.  ІПАТОН® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 250 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 2 

блістери у 
картонній упаковці  

ЗАТ 

Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 

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

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"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/3965/01/01 

18.  КЛОТРИМАЗ

ОЛ-
ФІТОФАРМ 

мазь 1% по 15 г 

або по 25 г у тубі, 
по 1 тубі у пачці 

ПРАТ 

"ФІТОФАРМ
" 

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна Перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділ "Спосіб 
застосування та дози" (інформація щодо безпеки) 

без 

рецепта 

підлягає UA/3967/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  

19.  КОГНІФЕН® капсули тверді по 
300 мг/5 мг; по 10 
капсул у блістері; 

по 3 блістери у 
картонній пачці 

ТОВ 
"ОЛФА"  

Україна АТ "Олайнфарм" Латвія Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію у розділах "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 

(редакційне уточнення), "Спосіб застосування та 
дози" (редакційне уточнення) інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 
Резюме плану управління ризиками версія 1.0 

додається. 

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/14574/01/01 

20.  ЛЕБЕЛ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 500 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 1 

блістеру у 
картонній упаковці 

НОБЕЛ 

ІЛАЧ САНАЇ 
ВЕ 

ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 

САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"Показання", а також у розділи: "Фармакологічні 

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Tavanic, не 

зареєстрований в Україні).  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/10958/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  ЛЕЙКЕРАН™ таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 2 мг 
по 25 таблеток у 
флаконі; по 1 

флакону у 
картонній коробці 

Аспен 
Фарма 

Трейдінг 
Лімітед 

Ірландiя Екселла ГмбХ і Ко. 
КГ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію 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", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3396/01/01 

22.  ЛІЗИНОПРИЛ
-ТЕВА 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Меркле ГмбХ 
(Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, дозвіл на 

випуск серії; 

Первинна та 
вторинна упаковка, 

контроль якості) 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "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/1572/01/01 

23.  ЛІЗИНОПРИЛ
-ТЕВА 

таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Меркле ГмбХ 
(Виробництво 

нерозфасованої 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1572/01/03 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

блістерів у коробці продукції, дозвіл на 

випуск серії; 
Первинна та 

вторинна упаковка, 

контроль якості) 

"Особливості застосування", "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 

24.  ЛІЗИНОПРИЛ
-ТЕВА 

таблетки по 20 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Меркле ГмбХ 
(Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, дозвіл на 

випуск серії; 

Первинна та 
вторинна упаковка, 

контроль якості) 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "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/1572/01/02 

25.  ЛІНЕКС 
БЕБІ®  

порошок для 
оральної суспензії, 
1 000 000 000 

КУО/пакет; по 1,5 г 
у пакеті; по 10 або 
20 пакетів в 

картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне 

пакування: 
Лек 

Фармацевтична 

компанія д.д., 
Словенія; 

Контроль та випуск 

серії: 
Лек 

Фармацевтична 

компанія д.д., 
Словенія; 

Контроль серії: 

Лек 
фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 

"Фармакологічні властивості" (редагування тексту 
та уточнення інформації), "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Діти" (редагування тексту 

та 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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/14576/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Словенія року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

26.  МОТИЛІУМ® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 

у блістері; по 1 або 
3 блістери в 
картонній упаковці; 

по 30 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 

картонній упаковці 

МакНіл 

Продактс 
Лімітед 

Англія Янсcен-Сілаг Франція 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/10190/01/01 

27.  М'ЯТИ 

ПЕРЦЕВОЇ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

порошок 

(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 

для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

 

АТ 

"КИЇВСЬКИ
Й 

ВІТАМІННИ

Й ЗАВОД" 

Україна Фрутаром 

Світцерленд Лтд 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/4308/01/01 

28.  СТРЕПСІЛС® 

ПЛЮС 

льодяники; по 8 

льодяників у 
блістері; по 2 
блістери в 

картонній коробці 

Реккітт 

Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешнл 

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 "Фармакологічні властивості" (уточнення 

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

взаємодій", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю"(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/3915/01/01 

29.  ТРИБУДАТ таблетки по 200 мг 
по 10 таблеток у 

блістері, по 1 або 2 

Новеко 
Інвест енд 

Трейд Корп. 

США Фултон Медициналі 
С.п.А. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію у розділах "Здатність 

впливати на швидкість реакції при керуванні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9496/02/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

блістери у пачці автотранспортом або іншими 

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

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 

 

30.  ТРИБУДАТ таблетки по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 

блістери у пачці 

Новеко 
Інвест енд 

Трейд Корп. 

США Фултон Медициналі 
С.п.А. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Особливості 

застосування", "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами"(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/9496/02/01 

31.  ФІАЛКИ 

ТРАВА 

трава (субстанція) 

у мішках, тюках, 
кіпах для 
фармацевтичного 

застосування 

ПрАТ 

"Ліктрави"  

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

підлягає 
UA/5606/01/01 

32.  ФОСФОМІЦИ
НУ 

ТРОМЕТАМО
Л 

порошок 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

Інтеркім, 
С.А., де 

С.В. 

Мексика Інтеркім, С.А., де 
С.В. 

Мексика Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15081/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

фармацевтичного 

застосування 

 

 

 

Генеральний директор  

Директорату фармацевтичного забезпечення        

 

О.О. Комаріда 
 

 

 
 


