
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
15.10.2020 № 2338 

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 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АЗИТРО 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг по 6 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія  первинна та 
вторинна упаковка, 

контроль серії, дозвіл 
на випуск серії:  
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції: 

Сандоз Ілак Санай ве 
Тікарет А.С., 
Туреччина;  

виробництво за 
повним циклом: 

С.К. Сандоз С.Р.Л., 
Румунія 

Німеччина/ 
Туреччина/ 

Румунія 

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 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/11332/01/01 

2.  АЗИТРО 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 3 або 6 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія первинна та вторинна 
упаковка, контроль 

серії, дозвіл на випуск 
серії:  

Салютас Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Сандоз Ілак Санай ве 

Тікарет А.С., 
Туреччина;  

виробництво за 
повним циклом: 

С.К. Сандоз С.Р.Л., 
Румунія 

Німеччина/ 
Туреччина/ 

Румунія 

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 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11332/01/02 



2 

 

 

 

Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

3.  АЇРУ 
КОРЕНЕВИЩА 

кореневища 
(субстанція) у 
мішках джутових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Сумифітоф

армація" 

Україна Орхід Інтернешанал Iндiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/9882/01/01 

4.  АЛЬБЕЛА® таблетки по 400 мг 
по 1 таблетці у 
блістері, по 1 або 
по 3 блістери у 
картонній упаковці; 
по 3 таблетки у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«КУСУМ 
ФАРМ» 

Україна ТОВ «КУСУМ ФАРМ» Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (уточнення), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(ЗЕНТЕЛ™, таблетки по 400 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/14958/01/01 

5.  АНАПРИЛІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 50 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 50 таблеток у 
контейнері 
пластмасовому; по 
1 контейнеру в 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров`я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров`я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4715/01/01 

6.  АНАПРИЛІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 40 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 

Товариство 
з 

обмеженою 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4715/01/02 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістерів у 
картонній коробці; 
по 50 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 50 таблеток у 
контейнері 
пластмасовому; по 
1 контейнеру в 
картонній коробці 

відповідаль
ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 
"Здоров`я" 

"Фармацевтична 
компанія "Здоров`я" 

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 

7.  АНАПРИЛІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 40 мг in 
bulk: по 1000 
таблеток у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров`я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров`я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

- Не 
підлягає 

UA/17476/01/01 

8.  АСПІКАМ таблетки по 7,5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, 
або 3 блістери у 
картонній коробці 

Біофарм 
Лтд 

Польща Біофарм Лтд 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/3719/01/01 

9.  АСПІКАМ таблетки по 15 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, 
або 3 блістери у 
картонній коробці 

Біофарм 
Лтд 

Польща Біофарм Лтд  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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3719/01/02 



4 

 

 

 

Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  БЕЛОСАЛІК 
ЛОСЬЙОН 

розчин нашкірний 
по 50 мл або по 100 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону у 
картонній пачці; по 
20 мл, або по 50 
мл, або по 100 мл у 
флаконі з 
механічним 
помповим 
розпилювачем; по 
1 флакону у 
картонній пачці  

Белупо, ліки 
та 

косметика, 
д.д. 

Хорватія Белупо, ліки та 
косметика, д.д. 

Хорватія 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/10872/01/01 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/4489/01/01 

12.  БРОНХОМУЦИН сироп 2%, по 120 
мл сиропу в 
скляному флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

ПП 
”ГЛЕДЕКС” 

Україна ТОВ «Арпімед» Республіка 
Вірменія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(ФЛЮДІТЕК, сироп 2%, 5 %). 

 

без 
рецепта 

підлягає UA/14603/01/01 



5 

 

 

 

Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  БРОНХОМУЦИН сироп 5 % по 120 
мл сиропу в 
скляному флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

ПП 
”ГЛЕДЕКС” 

Україна ТОВ «Арпімед» Республіка 
Вірменія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(ФЛЮДІТЕК, сироп 2%, 5 %). 

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/14603/01/02 

14.  ВАЗОСТЕНОН концентрат для 
приготування 
розчину для інфузій 
20 мкг/мл по 1 мл в 
ампулі, по 5, 10 або 
20 ампул в 
картонній упаковці 
зі спеціальним 
тримачем для 
ампул 

AT 
«Кевельт» 

Естонiя AT «Кевельт» Естонія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу ВАЗАПРОСТАН®.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14734/01/01 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

15.  ВАЛСАРТАН 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Виробництво "in bulk", 
пакування, 
тестування: 

Новартіс 
Фармацевтика С.А., 

Іспанія; 
Випуск серії: 

Лек Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
тестування: 
Солвіас АГ, 
Швейцарія 

Іспанія/ 
Словенія/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

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

годування груддю"(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/14686/01/01 

16.  ВАЛСАРТАН 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Виробництво "in bulk", 
пакування, 
тестування: 

Новартіс 
Фармацевтика С.А., 

Іспанія; 
Випуск серії: 

Лек Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
тестування: 

Іспанія/ 
Словенія/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

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

годування груддю"(уточнення 
інформації), "Побічні реакції" інструкції 

для медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до оновленої 

інформації щодо безпеки застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14686/01/02 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Солвіас АГ, 
Швейцарія 

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 

17.  ДЕКСАЛГІН® 
ІН'ЄКТ 

розчин для ін’єкцій, 
50 мг/ 2 мл; по 2 мл 
в ампулі; по 1, або 
5, або 10 ампул у 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшонс 
Люксембург 

С.А. 

Люксембур
г 

Виробництво in bulk, 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 

та випуск серій: 
А. Менаріні 

Мануфактурінг 
Логістікс енд Сервісес 

С.р.Л., Iталiя; 
Альфасігма С.п.А., 

Італiя  

Італiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 
"Склад"(уточнення), "Особливості 

застосування","Спосіб застосування та 
дози"(уточнення інформації), "Побічні 
реакції", "Несумісність" 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/3764/01/01 

18.  ДЕТОКСИФІТ збір, по 100 г у 
пакеті, вкладеному 
в пачку; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 

фармацевти
чна 

компанія 
"ЕЙМ" 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 

фармацевтична 
компанія "ЕЙМ" 

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), 

без 
рецепта 

підлягає UA/3564/01/01 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

19.  ДИСКУС 
КОМПОЗИТУМ 

розчин для ін'єкцій, 
по 2,2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2, або по 20 
контурних 
чарункових 
упаковок у коробці 
з картону 

Біологіше 
Хайльміттел

ь Хеель 
ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель Хеель 

ГмбХ 

Німеччина 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" (доповнено 

інформацією з безпеки), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), 

"Несумісність" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки, зазначеної 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/3959/01/01 

20.  ЕНАП®-Н таблетки по 10 
мг/25 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 або по 6, або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 
серії та випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 
методи контролю): 

НЛЗОХ (Національні 
лабораторія за 

здрав’є, околє ін 
храно), Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах: 

"Фармакотерапевтична група" (редакційні 
правки), "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності та 
годування груддю" (уточнення), 

"Передозування", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до безпеки 
застосування діючих речовин.  

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4255/01/01 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ЕНАП®-НL таблетки по 10 
мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 або по 6, або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 
серії та випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 
методи контролю): 

НЛЗОХ (Національні 
лабораторія за 

здрав’є, околє ін 
храно), Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах: 

"Фармакотерапевтична група" (редакційні 
правки), "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності та 
годування груддю" (уточнення), 

"Передозування", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до безпеки 
застосування діючих речовин.  

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2872/01/02 

22.  ЕНТЕРОЖЕРМІН
А® 

суспензія оральна, 
№ 10; № 20 (10х2): 
по 5 мл у флаконі; 
по 10 флаконів, 
з’єднаних між 
собою 
поліетиленовою 
перемичкою, у 
касеті; по 1 або 2 
касети в картонній 
коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ЛАБОРАТОРІЇ 
ЮНІТЕР, Франція; 

Санофі С.п.А., Італія 

Франція/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє.  

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

без 
рецепта 

підлягає UA/4234/01/01 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

23.  ІЗІКЛІН  концентрат для 
орального розчину; 
близько 176 мл 
концентрату для 
орального розчину 
у пляшці; по 2 
пляшки у комплекті 
з одним 
стаканчиком з 
мірною лінією, у 
картонній коробці 

ІПСЕН 
КОНСЬЮМ

ЕР 
ХЕЛСКЕА, 
Акціонерне 
товариство 
спрощеного 

типу 

Францiя БОФУР ІПСЕН 
ІНДУСТРІ 

Франція Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлена інформація з безпеки в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

"Протипоказання", "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/14703/01/01 

24.  КАРДІОАРГІНІН-
ЗДОРОВ'Я 

сироп по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканом у коробці 
з картону; по 100 
мл у флаконі, по 1 
флакону з мірним 
стаканом 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 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу", 
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/11187/02/01 

25.  КАРДІОАРГІНІН- сироп in bulk: по 50 Товариство Україна всі стадії Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не UA/14656/01/01 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ЗДОРОВ'Я л у бочках з 
обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу", 
Україна 

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 

26.  КЛОПІДОГРЕЛЮ 
ГІДРОСУЛЬФАТ 
(БІСУЛЬФАТ) 

порошок 
(субстанція) в 
пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна Інд-Свіфт 
Лебореторіз Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14754/01/01 

27.  ЛЕФЛОК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 5 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці; по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 10 
контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

ЗАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ЗАТ "Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна 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", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Tavanic, film-coated 
tablets, не зареєстрований в Україні). 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4427/01/01 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

28.  ЛЕФЛОК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 5 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці; по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 10 
контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

ЗАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ЗАТ "Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна 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", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Tavanic, film-coated 
tablets, не зареєстрований в Україні). 

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/4427/01/02 

29.  МЕМБРАЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

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 "Протипоказання", 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14982/01/01 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  МІЛДРАЛЕКС-
ЗДОРОВ`Я 

капсули тверді по 
250 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 4 блістери у 
коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
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 "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Спосіб застосування та 
дози" (щодо безпеки), "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11215/02/01 

31.  МІЛДРАЛЕКС-
ЗДОРОВ`Я 

капсули тверді по 
500 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 6 блістерів у 
коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
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 "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Спосіб застосування та 
дози" (щодо безпеки), "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11215/02/02 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

32.  МІЛДРАЛЕКС-
ЗДОРОВ`Я 

капсули тверді по 
250 мг; in bulk: по 
4000 у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/14684/01/01 

33.  МУСКОМЕД розчин для ін`єкцій, 
4 мг/2 мл по 2 мл в 
ампулі; по 6 ампул 
в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 

Туреччина Мефар Ілач Сан. А.Ш. Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "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" (інформація з безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Muscoril, розчин для 
ін'єкцій, 4 мг/2 мл, не зареєстрований в 

Україні). 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14717/01/01 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

34.  НІАЦИНАМІД 
(НІКОТИНАМІД) 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна Г. Амфрай 
Лабораторіз 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/5410/01/01 

35.  ОФЛОКСАЦИН розчин для інфузій, 
200 мг/100 мл по 
100 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
полівінілхлоридній 
плівці в коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Євролайф Хелткеар 
Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Діти" (редагування 
інформації), "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/10735/01/01 

36.  ПАНКРЕАТИН 
8000 

таблетки 
гастрорезистентні, 
по 10 таблеток у 
блістер; по 2 або 5 
блістерів у пачці із 
картону; по 10 
таблеток у блістері; 
90 блістерів у 
коробці з картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування в розділі 
"Показання", а також в розділах 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю"(уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої 

без 
рецепта 

підлягає UA/4577/01/01 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

37.  ПАНКРЕАТИН 
8000 

таблетки 
гастрорезистентні, 
іn bulk: 4000 
таблеток у 
контейнері 
пластмасовому 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 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/12610/01/01 

38.  ПЕНТАЛГІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки; по 10 
таблеток у блістері; 
1 або 2 блістери в 
коробці з картону  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 
(фасування із "in bulk" 

препарату фірми-
виробника ТОВ 

"Харківське 
фармацевтичне 

підприємство 
"Здоров'я народу", 

Україна) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у первод вагітності або 

годування груддю" (доповнення 
інформації), "Діти" (уточнення 

інформації), "Передозування", Побічні 
реакції" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14757/01/01 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

39.  РЕ-СОЛЬ порошок для 
орального розчину 
по 18,9 г порошку у 
пакеті; по 10 або 20 
пакетів у коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров`я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров`я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15043/01/01 

40.  СПАСКУПРЕЛЬ розчин для ін'єкцій 
по 1,1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1, або 
по 2, або по 20 
контурних 
чарункових 
упаковок у коробці 
з картону  

Біологіше 
Хайльміттел

ь Хеель 
ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель Хеель 

ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Внесено оновлену інформацію в 

Інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

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

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування лікарського 

засобу, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє.  

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11194/01/01 

41.  ФЕСТАЛ® НЕО 
10 000 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 

ТОВ 
"Санофі-

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

без 
рецепта 

підлягає UA/14533/01/01 
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Продовження додатка 2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

кишковорозчинні по 
20 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Авентіс 
Україна" 

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 в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Показання" (редагування тексту 
та уточнення інформації), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 

(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.  

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
О.О. Комаріда                    

 

 


