
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
23.10.2020 № 2417 

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.  DL-
СУЛЬФОКАМФО
РНА КИСЛОТА  

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМХІМ" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15298/01/01 

2.  АМІДАРОН таблетки по 200 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

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

оновленої інформації щодо безпеки застосування 
діючої речовини. 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4514/01/01 

3.  АРТИШОКУ 
СУХИЙ 
ЕКСТРАКТ 2% 
ЦИНАРИН 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  
 

Україна "ЕВЕАР 
ЕКСТРАКСЬЙОН 
ВЕЖЕТАЛЬ ЕТ 

АРОМ"  
 

Францiя перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/4587/01/01 

4.  БІФОНАЗОЛ кристалічний 
порошок 
(cубстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

Україна ВІТАЛ 
ЛАБОРАТОРІЗ 

ПВТ. ЛТД. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/11198/01/01 



  2         Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармацевтичного 
застосування 

"Здоров'я" 
 

5.  БРОНХОЛЕКС розчин оральний,  
9 мг/1 мл; по 100 
мл у 
багатодозовому 
контейнері; по 1 
або 2 
багатодозових 
контейнери в 
картонній коробці  

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Випуск серій: 
Салютас Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

 
Виробництво in 
bulk, пакування, 
контроль серій: 

Фарма 
Вернігероде 

ГмбХ, Німеччина 
 

Контроль серії: 
визначення 

вмісту алкалоїдів 
пірролізидину: 

Фітолаб ГмбХ & 
Ко.КГ, Німеччина 

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки застосування 
допоміжних 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/14724/01/01 

6.  ГЛІЦИН кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
мішках 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМХІМ" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15292/01/01 

7.  ДИФЕНІН® таблетки по 117 мг 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

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/4523/01/01 

8.  ЕВКАЛІПТУ 
ЛИСТЯ 

листя (субстанція) 
у тюках джутових, 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Сумифітофа

рмація" 
 

Україна Орхід 
Інтернешанал 

 

Iндiя перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/9830/01/01 

9.  ЕКОДАКС® крем 1% по 10 г у 
тубі, по 1 тубі у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна «Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз» 
(відділення фірми 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" , "Взаємодія з іншими лікарськими 

без  
рецепта 

 підлягає UA/3961/01/01 



  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 

 «Дж. Б. Кемікалз 
енд 

Фармасьютикалз 
Лтд.») 

 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах реєстраційного досьє.  

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

10.  ЕСПА-ФОЦИН®  порошок для 
орального розчину 
по 3000 мг/пакет; 
по 8 г порошку 
(3000 мг діючої 
речовини) у пакеті; 
по 1 пакету в 
картонній упаковці 

Еспарма 
ГмбХ 

 

Німеччин
а 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Ліндофарм ГмбХ, 

Німеччина 
 

вторинне 
пакування: 

еспарма Фарма 
Сервісез ГмбХ, 

Німеччина 
 

Німеччина 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", "Предозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу МОНУРАЛ. 

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/14782/01/01 

11.  ЕТАЦИЗИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів у пачці з 
картону 

АТ 
"Олайнфарм"  

 

Латвiя АТ "Олайнфарм"  
 

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

розділів "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (уточнення), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (інформація з 
безпеки), "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3771/01/01 



  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 

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.  КОЛХІКУМ-
ДИСПЕРТ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по  
0,5 мг по 20 або по 
25 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Фармаселект 
Інтернешнл 
Бетелігангз 

ГмбХ  
 

Австрія Контроль якості 
ГЛЗ, випуск серії: 

Фармаселект 
Інтернешнл 

Бетелігангз ГмбХ, 
Австрія 

Виробник ГЛЗ, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування: 
Гаупт Фарма 

Вульфінг ГмбХ, 
Німеччина 

Австрія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на 5 років. 
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/14633/01/01 

13.  ЛАЕН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по  
600 мг, по 4 або по 
10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

Індія 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 

(ЗИВОКС, таблетки, вкриті плівковою оболонкою 
по 600 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/14768/01/01 

14.  ЛІОТРОМБ 1000-
ЗДОРОВ'Я 

гель, 1000 МО/г по 
25 г, 50 г або 100 г 

Товариство з 
обмеженою 

Україна Товариство з 
обмеженою 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

без 
рецепта 

підлягає UA/11418/01/01 



  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 

у тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

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.  

15.  ЛІОТРОМБ 1000-
ЗДОРОВ'Я 

гель, 1000 МО/г; in 
bulk: по 50 кг у 
бочках сталевих, 
закритих кришками 
з затискним 
кільцем 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна 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/15770/01/01 

16.  НІМІД® таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці, 
по 10 упаковок у 
картонній коробці - 
для виробника 
КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, Індія; по 
10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 10 
блістерів у 
картонній коробці - 
для виробника ТОВ 
"КУСУМ ФАРМ" 
Україна 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД, Індія 
або 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ", Україна 

Індія/ 
Україна 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози"(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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7649/02/01 

17.  ОКСИБУТИНІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
кристалічний 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 

Україна ПКЕС Фінленд 
Оу, Фінляндія 

Фінляндія/ 
Франція 

перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/4923/01/01 



  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 

(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

 

 
ПКЕС (Селок 
Франсе Сайт), 

Франція  
 

18.  ПАМІФОС концентрат для 
розчину для 
інфузій, 3 мг/мл, по 
5 мл, або 10 мл, 
або 20 мл, або 30 
мл у флаконі; по 1 
флакону в коробці 

Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 
Шпеціальпре
парате мбХ 

Німеччина Вторинне 
пакування, 

маркування, 
контроль та 
випуск серії: 

Медак 
Гезельшафт фюр 

клініше 
Шпеціальпрепара

те мбХ, 
Німеччина  

 
виробництво "in 
bulk", первинне 
пакування та 

контроль серій: 
ІДТ Біологіка 

ГмбХ, Німеччина 
 

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

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

"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки діючої та 

допоміжної 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/3341/01/01 

19.  ПІЛОЗЕЛЛА 
КОМПОЗИТУМ 

краплі оральні по  
30 мл у флаконі-
крапельниці по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Гуна С.п.а. 
 

Італiя Гуна С.п.а. 
 

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

розділів "Фармакологічні властивості" 
(уточнення), "Особливості застосування" 

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.  

без 
рецепта 

 підлягає UA/4540/01/01 

20.  ПРОКСІУМ® порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 40 мг; по 
1 флакону у 
картонній пачці  

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 

Трейдинг 
Лімітед 

 

Мальта Лабораторіос 
Нормон С.А. 

 

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

застосування лікарського засобу у розділі 
"Особливості застосування" відповідно до 

інформації з безпеки застосування допоміжної 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13996/02/01 



  7         Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

21.  СЕВОРАН рідина для 
інгаляцій 100 %; по 
250 мл у 
пластиковому 
флаконі з 
ковпачком системи 
Quik fil; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

ЕббВі 
Біофармасью
тікалз ГмбХ 

Швейцарі
я 

Аесіка Квінборо 
Лтд, 

Великобританія 
 

Еббві С.р.л., 
Італія 

 

Великобрит
анія/ Італія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4139/01/01 

22.  СЕНИ ЛИСТЯ листя (субстанція) 
у мішках джутових 
або 
поліпропіленових, 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Сумифітофа

рмація" 
 

Україна Орхід 
Інтернешанал 

 

Iндiя перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/9872/01/01 

23.  СТИМУЛОТОН® 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 
2 блістери у 
картонній коробці 
 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 
 

Угорщина Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3195/01/01 

24.  СТРЕЗАМ® капсули по 50 мг; 
по 12 капсул у 
блістері, по 5 
блістерів у пачці; 

БІОКОДЕКС 
 

Францiя БІОКОДЕКС 
 

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

розділах "Фармакологічні властивості" (уточнення 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2787/01/01 



  8         Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 20 капсул у 
блістері, по 3 
блістери у пачці 

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

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє, а 
також редагування тексту у розділі 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" згідно з 
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.  

25.  СУЛЬФАДИМЕТ
ОКСИН 

таблетки по 500 мг; 
по 10 таблеток у 
блістерах 

ТОВ 
"Агрофарм" 

 

Україна ТОВ "Агрофарм" 
 

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

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до оновленої 

інформації щодо безпеки застосування діючої 
речовини.  

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3362/01/01 

26.  СУЛЬФАДИМЕТ
ОКСИН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 500 мг 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна 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 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Склад"(уточнення інформації), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4686/01/01 



  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 

обмеженою 
відповідальністю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна  

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

27.  СУЛЬФАТІАЗОЛ 
НАТРІЮ 
ГЕКСАГІДРАТ 

порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових або 
ламінованих 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Лабораторіум 
Офіхем б.в. 

Нiдерланди перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/4316/01/01 

28.  ТОРЕНДО® Q-
TAB® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 
по 0,5 мг, 1 мг, 2 мг, 
3 мг, 4 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів 
у картонній коробці 
 

КРКА, д.д., 
Ново место 

 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

 

Словенія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5800/02/01 

29.  ТОРЕНДО® Q-
TAB® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 
по 0,5 мг, 1 мг, 2 мг, 
3 мг, 4 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів 
у картонній коробці 
 

КРКА, д.д., 
Ново место 

 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

 

Словенія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5800/02/02 

30.  ТОРЕНДО® Q-
TAB® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 
по 0,5 мг, 1 мг, 2 мг, 
3 мг, 4 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів 

КРКА, д.д., 
Ново место 

 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

 

Словенія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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/5800/02/03 



  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 

у картонній коробці 
 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 

31.  ТОРЕНДО® Q-
TAB® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 
по 0,5 мг, 1 мг, 2 мг, 
3 мг, 4 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів 
у картонній коробці 
 

КРКА, д.д., 
Ново место 

 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

 

Словенія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5800/02/04 

32.  ТОРЕНДО® Q-
TAB® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 
по 0,5 мг, 1 мг, 2 мг, 
3 мг, 4 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів 
у картонній коробці 
 

КРКА, д.д., 
Ново место 

 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

 

Словенія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5800/02/05 

33.  ЧИСТОТІЛУ 
ТРАВА 

трава (субстанція) 
у мішках, тюках, 
кіпах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

 

Україна ПрАТ "Ліктрави" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/5612/01/01 

 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
О.О. Комаріда                    

 


