
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
30.10.2020 № 2467 

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

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Емкйор 
Фармасьютiкалс 

Лтд.  

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

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (редагування), "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення), "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/3768/01/01 

2.  АЗОМЕКС таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Емкйор 
Фармасьютiкалс 

Лтд.  

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

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (редагування), "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення), "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/3768/01/02 

3.  АЛЛЕРТЕК® 
НАЗО 

спрей назальний, 
дозований, 

Медана 
Фарма 

Польща "Фармеа" Францiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14933/01/01 



  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 

суспензія, 50 
мкг/дозу, по 60 або 
120, або 140 доз 
суспензії в ПЕТ-
флаконі з 
дозуючим насосом-
дозатором-
розпилювачем; по 
1 флакону у 
картонній коробці 

Акціонерне 
Товариство 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (НАЗОНЕКС®, спрей 

назальний, дозований, 50 мкг/дозу).  
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.  

4.  АМІЗОН® 
(ЕНІСАМІУМ 
ЙОДИД) 

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

АТ 
"Фармак"  

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

UA/15007/01/01 

5.  АСКОРБІНКА®-
КВ 

таблетки по 25 мг, 
по 10 таблеток в 
етикетці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах "Взаємодія з 

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

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

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами"(уточнення інформації) інструкції 
для медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини.  

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 

без 
рецепта 

підлягає UA/4570/01/01 



  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 

звітів з безпеки.  

6.  БАЛЬЗАМ 
"ВІГОР" 

розчин оральний, 
по 200 мл, або 250 
мл, або 500 мл у 
пляшках  

ТОВ 
"Аветра" 

Україна ПрАТ "Біолік" Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки застосування 
допоміжньої 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. 

по 200 мл – 
без 

рецепта. 
по 250 мл, 
500 мл – за 
рецептом 

по 200 мл 
– 

підлягає; 
по 250 
мл, 500 
мл – не 
підлягає 

UA/4074/01/01 

7.  БІЛОБІЛ® капсули по 40 мг; 
по 10 капсул у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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

застосування у розділах: "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "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", "Побічні реакції" 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/1234/01/02 

8.  ВЕНОКОР розчин для ін`єкцій, 
50 мг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
в пачці з картону; 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул в 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (редагування), "Особливості 

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

дози", "Діти" (редагування), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14785/01/01 



  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 

картону; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
в пачці з картону; 
по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул в 
блістері, по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 2 мл 
або 5 мл в ампулі; 
по 100 ампул в 
пачці з картону 

референтного лікарського засобу (Мексидол®, 
розчин для ін’єкцій 50 мг/мл, в Україні не 

зареєстрований).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
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.  

9.  ДИБУКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
із плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування  

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14898/01/01 

10.  ДІОКОР СОЛО 
160 
 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
3, або 4, або 9 
блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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

застосування лікарського засобу у розділі 
"Протипоказання" відповідно до оновленої 
інформації про застосування референтного 

лікарського засобу ДІОВАН®. 
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/11341/01/01 

11.  ДІОКОР СОЛО 
80 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
3, або 4, або 9 
блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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

застосування лікарського засобу у розділі 
"Протипоказання" відповідно до оновленої 
інформації про застосування референтного 

лікарського засобу ДІОВАН®. 
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/11341/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ІМЕТ® 
  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2, або по 3 
блістери у 
картонній коробці  

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччина Виробник, що 
виконує 

виробництво 
препарату "in 

bulk" та контроль 
серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина; 

Виробник, що 
виконує 

виробництво 
препарату "in 

bulk", пакування 
та контроль серії: 

Адванс Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробник, що 

виконує 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (інформація з 

безпеки),"Показання" (вилучення показання), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

"Передозування", "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 

підлягає UA/4029/01/01 

13.  ІНЕМПЛЮС порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 500 мг/500 мг; 1 
флакон з порошком 
у картонній коробці  

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауронекст Фарма 
Пвт. Лтд.  

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (інформація щодо безпеки), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ТІЄНАМ®, 

порошок для розчину для інфузій, 500мг/500мг). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14338/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  КЕТОРОЛАКУ 
ТРОМЕТАМІН 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров`я" 

Україна Саймед Лабс 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15366/01/01 

15.  КРАСАВКИ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах із плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ"  

Україна Хіндустан 
Фармасьютікалс 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14922/01/01 

16.  НІГЕРСАН D5 розчин для ін'єкцій, 
по 1 мл в ампулі; 
по 10 або 50 ампул 
у картонній пачці 

CАНУМ-
Кельбек 

ГмбХ і Ко. 
КГ 

Німеччина CАНУМ-Кельбек 
ГмбХ і Ко. КГ 

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

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю" 
(доповнено інформацією з безпеки), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування лікарського засобу, 

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/10622/01/01 

17.  НОЛІПРЕЛ® 
ФОРТЕ 4,0 

таблетки по 30 
таблеток у блістері, 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ

Францiя Виробництво, 
контроль якості, 

Франція/ 
Ірландія 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0931/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

МГ/1,25 МГ по 1 блістеру в 
коробці з картону 

АР СЕРВ’Є пакування та 
випуск серії: 
Лабораторії 

Серв’є Індастрі, 
Франція; 

Виробництво, 
контроль якості, 

пакування та 
випуск серії: 

Серв’є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 

медичного застосування лікарського засобу в 
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), "Здатність 

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

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

18.  НОРМАКОЛ 
КЛІЗМА 

розчин ректальний, 
по 60 мл або по 
130 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Норжин 
САС  

Францiя Норжин Фарма Франція Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози"(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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/3635/01/01 

19.  ОКСАПІН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг по 10 таблеток у 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ. ЛТД. 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД, Індія; 
Альтернативний 

Індія/ 
Україна 

Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11096/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 3 
блістери у 
картонній упаковці 

виробник, що 
здійснює 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 
ТОВ "КУСУМ 

ФАРМ", 
Україна 

 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "Спосіб застосування 

та дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (ТРИЛЕПТАЛ, таблетки вкриті 
плівковою оболонкою, по 300 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.  

20.  ОКСАПІН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг; in bulk: № 
10х240: по 10 
таблеток у блістері; 
по 240 блістерів у 
картонній коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ. ЛТД. 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД  

Індія 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/15766/01/01 

21.  ОТИКС  краплі вушні, 
розчин по 15 г у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній пачці  

ПП 
"ГЛЕДЕКС" 

Україна ТОВ "Арпімед"  Республіка 
Вірменія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

(затверджено: "Місцеве симптоматичне лікування 
та знеболювання при захворюваннях середнього 

вуха з інтактною барабанною перетинкою: 
- середньому отиті у гострому періоді; 

-набряковому вірусному отиті (післягрипозному); 
-баротравматичному отиті." ;  

запропоновано: "Місцеве симптоматичне 
лікування певних больових станів середнього 

вуха з інтактною барабанною перетинкою у дітей 
віком від 1 місяця та дорослих при: 

- середньому отиті у гострому періоді; 

без 
рецепта 

підлягає UA/14609/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

- фліктенульозному вірусному отиті 
(післягрипозному); 

- баротравматичному отиті."), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (затверджено: "Застосовують дітям 

грудного віку за призначенням лікаря."; 
запропоновано: "Немає даних з безпеки та 

ефективності застосування лікарського засобу 
Отикс дітям віком до 1 місяця. Застосовувати 

дітям віком від 1 місяця після консультації та за 
рекомендацією лікаря."), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ОТИПАКС®, краплі вушні).  
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. 

22.  ПЕРЦЮ 
ВОДЯНОГО 
ЕКСТРАКТ 

екстракт рідкий для 
перорального 
застосування, 
спиртовий, по 25 
мл у флаконах-
крапельницях у 
пачці або без пачки 

ТОВ 
"Тернофар

м" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

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/4341/01/01 

23.  ТОБРЕКС® краплі очні, 0,3 %, 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці"Дроп-
Тейнер®"; по 1 
флакону-
крапельниці у 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11364/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

звітів з безпеки.  

24.  ТОЖЕО 
СОЛОСТАР 

розчин для ін'єкцій, 
300 Од./мл; № 1, № 
3, № 5: по 1,5 мл у 
картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку; по 1, 3 або 5 
шприц-ручок в 
картонній коробці 

Санофі-
Авентіс 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Санофі-Авентіс 
Дойчланд ГмбХ  

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

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

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

стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє.  

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14720/01/01 

25.  ТОПІНАМБУРУ 
БУЛЬБИ 

бульби (субстанція) 
у мішках, тюках для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави"  

Україна ПрАТ "Ліктрави"  Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/5348/01/01 

26.  ФЕНОБАРБІТАЛ порошок 
(субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак"  

Україна Хармен Фінохем 
Лтд. 

Iндiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11324/01/01 

27.  ФЕНОЛЬНИЙ 
ГІДРОФОБНИЙ 
ПРЕПАРАТ 
ПРОПОЛІСУ 

порошок 
(субстанція) у 
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/4505/01/01 

28.  ФЛОГЕНЗИМ таблетки, вкриті 
оболонкою по 20 
таблеток у блістері; 
по 2, по 5 або по 10 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 800 таблеток у 

МУКОС 
Фарма 

ГмбХ і Ко. 
КГ 

Німеччина МУКОС 
Eмульсіонсгезелл

ьшафт мбХ 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (уточнено та редаговано), а також до 

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2843/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 
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Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 
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ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

застосування та дози" (внесені уточнення), 
"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.  

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
О.О. Комаріда                    

 
 

 
 


