
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
21.09.2020 № 2143 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АБРОЛ®SR таблетки 
пролонгованої дії 
по 75 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
в картонній 
упаковці  

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

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

"Діти", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу ЛАЗОЛВАН® МАКС.  

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/9928/03/01 

2.  АЙДРІНК® порошок для 
орального розчину 
зі смаком лимону 
по 4,8 г в саше; по 
10 саше в пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Діти" (затверджено: 

"Препарат протипоказаний дітям віком до 12 
років"; запропоновано: "Препарат 

протипоказаний дітям віком до 16 років"), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації щодо безпеки діючої 

речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

без  
рецепта 

 підлягає UA/14813/01/01 



  2                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 

3.  АЙДРІНК® порошок для 
орального розчину 
зі смаком чорної 
смородини по 5,2 г 
в саше; по 10 саше 
в пачці з картону  

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Діти" (затверджено: 

"Препарат протипоказаний дітям віком до 12 
років"; запропоновано: "Препарат 

протипоказаний дітям віком до 16 років"), 
"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 

без  
рецепта 

 підлягає UA/14814/01/01 

4.  АМІНАЛОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 5, або 10 
блістерів у пачці з 
картону 

АТ 
"ВІТАМІНИ"  

 

Україна АТ "ВІТАМІНИ"  
 

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/4393/01/01 



  3                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

5.  ГАБАПЕНТИН порошок 
кристалічний 
(субстанція) в 
подвійних пакетах 
із плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна ЦЗЯНГСІ 
СИНЕРДЖИ 

ФАРМАСЬЮТІКАЛ 
КО., Лтд 

Китай 
 

Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/11281/01/01 

6.  ГЕРБІОН® 
СИРОП 
ПОДОРОЖНИК
А 

сироп; по 150 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
пластиковою 
мірною ложечкою в 
картонній коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія контроль та випуск 
серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

  
контроль серії: 

Кемійські інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко (ЦВТА), 
Словенія 

 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Діти" та інших розділах "Особливості 

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

(уточнення інформації), відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки 

застосування діючих речвин.  
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/3751/01/01 

7.  ГЛЮКОЗА розчин для інфузій 
10 % по 100 мл, 
або по 200 мл, або 
по 250 мл, або по 
400 мл, або по 500 
мл у контейнерах 

Дочірнє 
підприємств

о 
"Фарматрей

д" 
 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

 

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/4112/01/01 

8.  ГЛЮКОЗА розчин для інфузій  
5 % по 100 мл, або 
по 200 мл, або по 
250 мл, або по 400 
мл, або по 500 мл, 
або по 1000 мл, 
або по 3000 мл, 
або по 5000 мл у 

Дочірнє 
підприємств

о 
"Фарматрей

д" 
 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

 

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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4112/01/02 



  4                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контейнерах редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

9.  ГЛЮКОФАЖ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 15 таблеток 
у блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Мерк Санте 
с.а.с.  

Францiя виробництво за 
повним циклом: 

Мерк Санте, 
Франція 

 
виробництво за 
повним циклом: 

Мерк, СЛ, Іспанія 
 

Франція/ 
Іспанія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група" 

(редагування тексту без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості" (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 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3994/01/01 

10.  ГЛЮКОФАЖ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 850 
мг; по 15 таблеток 
у блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Мерк Санте 
с.а.с. 

 

Францiя виробництво за 
повним циклом: 

Мерк Санте, 
Франція 

 
виробництво за 
повним циклом: 

Мерк, СЛ, Іспанія 

Франція/ 
Іспанія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група" 

(редагування тексту без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості" (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 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3994/01/02 

11.  ГЛЮКОФАЖ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг; по 15 таблеток 

Мерк Санте 
с.а.с. 

Францiя виробництво за 
повним циклом: 

Мерк Санте, 
Франція 

Франція/ 
Іспанія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група" 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3994/01/03 



  5                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

 
виробництво за 
повним циклом: 

Мерк, СЛ, Іспанія 
 
 

(редагування тексту без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості" (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 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

12.  ГРИПОЦИТРО
Н КІДС ЛИМОН 

порошок для 
орального розчину; 
по 4 г порошку в 
пакеті; по 5 або 10 
пакетів у коробці  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров`я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання" (редагування тексту), 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (інформація щодо 

безпеки), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(АНТИФЛУ® КІДС, 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. 

без  
рецепта 

 не 
підлягає 

UA/11498/01/01 

13.  ЛАЗОРИН® спрей назальний, 
1,18 мг/мл по 10 мл 
у скляному 
балончику з 
дозуючим 
пристроєм; по 1 
балончику в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

 

Україна Істітуто де Анжелі 
С.р.л. 

 

Італія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

без  
рецепта 

 підлягає UA/3590/01/01 



  6                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарського засобу у розділи "Фармакологічні 
властивості" (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. 

14.  ЛОКСИДОЛ розчин для ін'єкцій, 
15 мг/1,5 мл; по 1,5 
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.  
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/14841/01/01 

15.  ЛОРАТАДИН таблетки по 0,01 г 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері, 
по 50 або 100 
блістерів у пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство "Лекхім 
- Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"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 – 

№ 10, № 20; 
для 

стаціонарів 
– № 500, № 

1000 

підлягає UA/4033/01/01 

16.  ЛОРАТАДИН таблетки по 0,01 г, Приватне Україна Приватне Україна Перереєстрація на необмежений термін - не UA/4058/01/01 



  7                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

in bulk: по 5000 
таблеток у 
контейнерах 
пластмасових з 
кришкою з 
контролем першого 
розкриття 

акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

акціонерне 
товариство "Лекхім 

- Харків" 

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 

підлягає 

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

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ЛТД 
  

Грузія К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

 

Румунія 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/14770/01/02 

18.  МЕЛЬДОНІЙ розчин для ін`єкцій, 
100 мг/мл, по 5 мл 
в ампулі, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" та у короткій характеристиці 
лікарського засобу у розділах "4.2. Дози та 
спосіб застосування", "4.9. Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу МІЛДРОНАТ® (розчин для 

ін'єкцій, 0,5 г/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/14638/01/01 

19.  МЕТАМІЗОЛ 
НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

Україна Шандонг Ксінхуа 
Фармас'ютікал  Ко., 

Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/11486/01/01 



  8                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

“Лекхім – 
Харків”  

 

 

20.  ОЛАНЗАПІНЕ  порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Нош Лабс 
Пвт. Лтд. 

Індія Нош Лабс Пвт. Лтд. Індія Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/11320/01/01 

21.  ПРОТЕФЛАЗІД
® 

краплі по 30 мл або 
по 50 мл у 
скляному флаконі з 
пробкою 
крапельницею, по 1 
флакону в 
картонній пачці 

ТОВ "НВК 
"Екофарм" 

 

Україна виробництво за 
повним циклом; 

випуск серії: 
ТОВ "НВК 
"Екофарм" 

 

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/4220/01/01 

22.  РЕНЕЙРО розчин для ін`єкцій, 
250 мг/мл; по 4 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у касеті; по 1 
касеті в пачці з 
картону; по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у касеті; по 2 
касети в пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ"  

 

Україна відповідальний за 
виробництво та 

контроль/випробув
ання серії, не 

включаючи випуск 
серії: 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків",  
Україна  

відповідальний за 
виробництво та 

контроль/ 
випробування серії, 
включаючи випуск 

серії:  
ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ",  
Україна 

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/14966/01/01 

23.  СИНГЛОН® таблетки жувальні, 
по 4 мг; по 7 
таблеток у блістері; 
по 2, або по 4, або 
по 8 блістерів у 
картонній упаковці  

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", Угорщина 

(випуск серії) 
ТОВ "Гедеон Ріхтер 
Польща", Польща 
(контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії;   

Угорщина/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10511/02/01 



  9                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, первинна 
упаковка, вторинна 

упаковка) 

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.  СИНГЛОН® таблетки жувальні, 
по 5 мг; по 7 
таблеток у блістері; 
по 2, або по 4, або 
по 8 блістерів у 
картонній упаковці  

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", Угорщина 

(випуск серії) 
ТОВ "Гедеон Ріхтер 
Польща", Польща 
(контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії;   
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, первинна 
упаковка, вторинна 

упаковка) 

Угорщина/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10511/02/02 

25.  СТЕВІЇ ЛИСТЯ листя (субстанція) 
у мішках, тюках для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

 

Україна ПрАТ "Ліктрави" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/5527/01/01 

26.  СТОМОЛІК розчин для ротової 
порожнини 0,1%, 
по 125 мл в банці, 
по 1 банці в пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна ПрАТ "Технолог" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (затверджено - з 6 

років; запропоновано - з 12 років) , "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу ГЕКСОРАЛ® (розчин для 
ротової порожнини 0,1%). 

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/14810/01/01 

27.  ФЛУКОНАЗОЛ порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна Гленмарк Лайф 
Сайенсіз Лімітед  

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15256/01/01 



  10                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування 

 

 

Генеральний директор  

Директорату фармацевтичного забезпечення           

 

О.О. Комаріда                    
 


