
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
09.09.2020 № 2069 

 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.  АЛЗЕПІЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Особливості 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10701/01/01 

2.  АЛЗЕПІЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Особливості 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10701/01/02 



  2  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

3.  АМІЛАР ІС таблетки для 
розсмоктування по 
8 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

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

застосування лікарського засобу у розділі 
"Передозування" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного лікарського 
засобу (ДЕКАТИЛЕН™, таблетки для 

розсмоктування).  
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/14891/01/01 

4.  АМІЛАР ІС таблетки для 
розсмоктування зі 
смаком вишні по 8 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
в пачці з картону 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

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

застосування лікарського засобу у розділі 
"Передозування" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного лікарського 
засобу (ДЕКАТИЛЕН™, таблетки для 

розсмоктування).  
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/14893/01/01 

5.  АМІЛАР ІС таблетки для 
розсмоктування зі 
смаком апельсину 
по 8 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

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

застосування лікарського засобу у розділі 
"Передозування" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного лікарського 
засобу (ДЕКАТИЛЕН™, таблетки для 

розсмоктування).  
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/14892/01/01 



  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 

№ 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.  

6.  АРТИФЛЕКС 
ХОНДРО 

розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл, по 2 мл 
в ампулі; по 5 або 
10 ампул у коробці; 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці; 
по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру у коробці; 
по 2 мл у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу у комплекті 
з голкою 
ін`єкційною в 
індивідуальному 
пакуванні у 
блістері; по 1 або 5 
блістерів у коробці 
з картону; по 2 мл у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців у 
комплекті з голкою 
ін`єкційною в 
індивідуальному 
пакуванні у 
блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
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 в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Протипоказання", "Особливості застосування" 

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/11438/01/01 

7.  АРТРОКОЛ розчин для ін'єкцій, 
100 мг/2 мл по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

Румунія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14707/01/01 



  4  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній коробці 

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

дози", "Діти" (редагування), "Побічні реакції", 
додано розділ "Несумісність" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(КЕТОНАЛ®, розчин для ін'єкцій, 100 мг/2 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 

8.  АСПАРКАМ гранули 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15222/01/01 

9.  БАКТРОБАН™ крем 2 %; по 15 г 
крему в тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед  

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлена інформація з безпеки в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання" (уточнення інформації), 

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

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє, а 

також надана розширена назва 
фармакотерапевтичної групи згідно з міжнародним 

класифікатором ВООЗ. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4019/03/01 

10.  БЕНЗОНАЛ таблетки по 100 мг Товариство Україна Товариство з Україна Перереєстрація на необмежений термін за Не UA/9793/01/01 



  5  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ІС® по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 

з 
додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

додатковою 
відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Передозування" , "Побічні реакції" відповідно до 

безпеки застосування діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

рецептом підлягає 

11.  БЕНЗОНАЛ 
ІС® 

таблетки по 50 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 

"Передозування" , "Побічні реакції" відповідно до 
безпеки застосування діючої речовини. 

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

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9793/01/02 

12.  ГЛІЦИН таблетки 
сублінгвальні по 
100 мг, по 50 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

ПП 
"ГЛЕДЕКС" 

Україна ТОВ "Арпімед" Республіка 
Вірменія 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/14604/01/01 

13.  ЕНТЕРОСГЕЛЬ 
З СОЛОДКИМ 
СМАКОМ 

паста для 
перорального 
застосування, 69,9 

ПрАТ "ЕОФ 
"КРЕОМА-

ФАРМ" 

Україна ПрАТ "ЕОФ 
"КРЕОМА-ФАРМ" 

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

застосування лікарського засобу у розділах 

без 
рецепта 

підлягає UA/4415/01/01 



  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 

г/100 г по 135 г, 270 
г, 405 г у 
контейнері 
пластмасовому; по 
1 контейнеру в 
коробці; по 15 г у 
пакеті, по 10 або 20 
пакетів у коробці з 
картону 

"Протипоказання", "Побічні реакції" відповідно до 
безпеки застосування діючої речовини. 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

14.  ЕПЛЕПРЕС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(ІНСПРА®, таблетки, вкриті плівковою оболонкою). 

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/14816/01/01 

15.  ЕПЛЕПРЕС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(ІНСПРА®, таблетки, вкриті плівковою оболонкою). 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14816/01/02 
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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 

№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

16.  ЗОДАК® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг; №30 (10х3): по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Показання"(уточнення інформації), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "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 
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/4070/03/01 

17.  ІНСТІ  гранули по 5,6 г в 
саше-пакеті; по 5 
або по 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/9038/01/01 

18.  КАРМЕТАДИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням, по 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 

Туреччин
а 

УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

(редагування), "Протипоказання", "Взаємодія з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14715/01/01 
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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 

35 мг по 30 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

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 інформації 
референтного лікарського засобу (ПРЕДУКТАЛ® 

MR, таблетки, вкритi плівковою оболонкою, з 
модифікованим вивільненням, по 35 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 

19.  КОРВАЛТАБ 
ЕКСТРА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
в картонній пачці  

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу в 

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

застосування", "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючих речовин лікарського засобу. 

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

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/14729/01/01 

20.  КРИНОН® гель вагінальний 8 
%; по 1,45 г (що 
відповідає дозі для 
введення 1,125 г) в 
однодозовому 
аплікаторі, 
вкладеному в 
багатошарову 
упаковку; по 6 або 

Арес 
Трейдінг 

С.А. 

Швейцарі
я 

Виробник 
нерозфасованої 

продукції та 
контроль якості: 

Фліт Лабораторія 
Лімітед, 

Великобританія; 
Контроль якості: 

Херд Манді 

Великобрит
анія/ 

Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3490/01/01 



  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 

15 однодозових 
аплікаторів у 
картонній коробці 

Річардсон 
Лімітед, 

Великобританія; 
Первинна 
упаковка: 

маропак аг, 
Швейцарія; 
Вторинна 

упаковка та 
випуск серії: 

Централ Фарма 
(Контракт Пекінг) 

Лімітед, 
Великобританія 

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.  ЛАФЕРОБІОН
® 

супозиторії по 150 
000 МО in bulk № 
1230: по 3 
супозиторії по 1 г у 
блістері; по 410 
блістерів в груповій 
і транспортній тарі; 
in bulk № 1250: по 5 
супозиторіїв; по 1 г 
у блістері; по 250 
блістерів в груповій 
і транспортній тарі; 
in bulk № 1250: по 
10 супозиторіїв по 
1 г у блістері; по 
125 блістерів в 
груповій і 
транспортній тарі 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

"  

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

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/14695/01/01 

22.  ЛАФЕРОБІОН
® 

супозиторії по 500 
000 МО in bulk № 
1230: по 3 
супозиторії по 1 г у 
блістері; по 410 
блістерів в груповій 
і транспортній тарі; 
in bulk № 1250: по 5 
супозиторіїв; по 1 г 
у блістері; по 250 
блістерів в груповій 
і транспортній тарі; 
in bulk № 1250: по 
10 супозиторіїв по 
1 г у блістері; по 
125 блістерів в 
груповій і 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

"  

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

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/14695/01/02 



  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 

транспортній тарі 

23.  ЛАФЕРОБІОН
® 

супозиторії по 1 
000 000 МО in bulk 
№ 1230: по 3 
супозиторії по 1 г у 
блістері; по 410 
блістерів в груповій 
і транспортній тарі; 
in bulk № 1250: по 5 
супозиторіїв; по 1 г 
у блістері; по 250 
блістерів в груповій 
і транспортній тарі; 
in bulk № 1250: по 
10 супозиторіїв по 
1 г у блістері; по 
125 блістерів в 
груповій і 
транспортній тарі 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

"  

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

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/14695/01/03 

24.  ЛАФЕРОБІОН
® 

супозиторії по 3 
000 000 МО in bulk 
№ 1230: по 3 
супозиторії по 1 г у 
блістері; по 410 
блістерів в груповій 
і транспортній тарі; 
in bulk № 1250: по 5 
супозиторіїв; по 1 г 
у блістері; по 250 
блістерів в груповій 
і транспортній тарі; 
in bulk № 1250: по 
10 супозиторіїв по 
1 г у блістері; по 
125 блістерів в 
груповій і 
транспортній тарі 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

"  

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

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/14695/01/04 

25.  ЛІНКАС сироп по 90 мл, або 
120 мл, або 150 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Хербіон 
Пакистан 
Прайвет 
Лімітед 

Пакистан Хербіон Пакистан 
Прайвет Лімітед 

Пакистан 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/7815/01/01 

26.  МАНІТ розчин для інфузій Приватне Україна Приватне Україна Перереєстрація на необмежений термін за Не UA/4535/01/01 



  11  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

15 %, по 100 мл, 
200 мл, 400 мл у 
пляшках 

акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Оновлено інформацію у розділі "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 

рецептом підлягає 

27.  МЕБІФОН® кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14819/01/01 

28.  МЕДОТИЛІН розчин для ін`єкцій, 
1000 мг/4 мл, по 4 
мл в ампулі, по 3 
ампули у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ЛТД 

Грузія К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

Румунія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

(редагування), "Протипоказання", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", "Побічні 
реакції", "Несумісність" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (ГЛІАТИЛІН, 

розчин для ін’єкцій, 1000 мг/4 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/14716/01/01 

29.  МЕЛІСИ 
ЛІКАРСЬКОЇ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна Фрутаром 
Світцерленд Лтд 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/4309/01/01 



  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 

застосування 

30.  НАТРІЮ 
АМІНОСАЛІЦИ
ЛАТ ДИГІДРАТ 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
пакетах з плівки 
поліетиленової в 
потрійних 
ламінованих 
алюмінієвих 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна БАЙОКЕМІКЕЛ 
ЕНД СІНТЕТІК 

ПРОДУКТС 
ПРІВАТ ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15197/01/01 

31.  НАФТИЗИН® порошок 
(субстанція) в 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

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

UA/14938/01/01 

32.  НЕБІВОЛОЛ-
ТЕВА 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Виробництво за 
повним циклом: 

Актавіс ЛТД, 
Мальта; 

Виробництво за 
повним циклом: 
Балканфарма-
Дупниця АТ, 

Болгарія 

Мальта/ 
Болгарія 

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", 

"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/14877/01/01 

33.  ОКСАЛІПЛАТИ
Н "ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 5 мг/мл, по 
10 мл (50 мг), або 
20 мл (100 мг), або 
30 мл (150 мг), або 
40 мл (200 мг) у 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія;  
контроль/випробу

вання серії: 

Австрія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Особливості 

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

інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу відповідно оновленої інформації щодо 

безпеки застосування діючої речовини.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6314/02/01 
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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 

флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Лабор ЛС СЕ & 
Ко. КГ, 

Німеччина;  
контроль/випробу

вання серії: 
Умфорана Лабор 
фьор Аналітік унд 
Ауфтрагфорсшун

г ГмбХ &Ко.КГ, 
Німеччина 

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 

34.  ПАЛЛАДА краплі очні, розчин 
1 мг/мл; розчин по 
5 мл у флаконі-
крапельниці; по 
одному флакону-
крапельниці в 
картонній коробці  

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ОФТАЛЬМІ

КС 
ІЛАЧЛАРІ 
ЛТД. ШТІ. 

Туреччин
а 

УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 

Туреччина 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", 

"Спосіб застосування та дози" (у т. ч. редагування 
інформації розділу "Діти"), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу ОПАТАНОЛ®.  
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/14645/01/01 

35.  РАУВОЛЬФІЇ 
ЕКСТРАКТ 
(СУМА 
АЛКАЛОЇДІВ 
РАУВОЛЬФІЇ) 

аморфний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров`я" 

Україна ІНДО ФІТОКЕМ 
ФАРМАСЬЮТІКА

Л 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15202/01/01 

36.  РОЗУВАСТАТ
ИН КАЛЬЦІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна Морепен 
Лабораторіз Лтд 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14949/01/01 

37.  СІМІДОНА УНО таблетки по 6,5 мг, Амакса Велика виробництво за Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін  без Підляга UA/14581/01/01 
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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 

по 30 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери в 
картонній коробці 

Фарма ЛТД  Британiя повним циклом: 
Макс Целлєр 

Зьоне АГ, 
Швейцарія ; 

альтернативний 
виробник: 

контроль якості: 
Лабор Цоллінгер 
АГ, Швейцарія; 
альтернативний 

виробник: 
первинне 
пакування 

(фасування), 
вторинне 

пакування, 
маркування: 
Сого Флордіс 
Інтернешнл 

Світзерленд СА, 
Швейцарiя; 

альтернативний 
виробник: 

контроль серій: 
Інтерлабор Белп 
АГ, Швейцарія 

 

Оновлено інформацію з безпеки в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання" (уточнення інформації)", 
"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

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

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

реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

рецепта є 

38.  СІМІДОНА 
ФОРТЕ  

таблетки по 13 мг 
по 30 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в 
картонній коробці 

Амакса 
Фарма ЛТД  

Велика 
Британiя 

виробництво за 
повним циклом: 

Макс Целлєр 
Зьоне АГ, 

Швейцарія;  
альтернативний 

виробник: 
контроль якості: 
Лабор Цоллінгер 
АГ, Швейцарія; 
альтернативний 

виробник: 
первинне 
пакування 

(фасування), 
вторинне 

пакування, 
маркування: 
Сого Флордіс 
Інтернешнл 

Світзерленд СА, 
Швейцарiя; 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію з безпеки в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" ( уточнення інформації)", 

"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

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

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

реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

Підляга
є 

UA/14582/01/01 
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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 

альтернативний 
виробник: 

контроль серій: 
Інтерлабор Белп 
АГ, Швейцарія 

39.  ТРАНЕКСАМО
ВА КИСЛОТА 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна ЧАНЧЖОУ 
ЇНЬШЕН 

ФАРМАС'ЮТІКАЛ 
КО., ЛТД. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15149/01/01 

40.  ТРИАКУТАН® крем по 15 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці  

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу до 

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

груддю" (уточнення), "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої та 
допоміжних речовин лікарського засобу. 

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

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4454/01/01 

41.  ФЕРСІНОЛ розчин для ін'єкцій, 
100 мг/2 мл, по 2 
мл розчину в 
ампулі; по 5 ампул 
у чарунковому 
лотку та картонній 
коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ЛІМІТЕД 

Велика 
Британiя 

ФармаВіжн Сан. 
ве Тідж. А.Ш. 

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

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу Ferrum H Injection 

(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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14652/01/01 
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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 

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. 

 

Генеральний директор  

Директорату фармацевтичного забезпечення        

 

О.О. Комаріда 
 


