
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України «Про державну 
реєстрацію (перереєстрацію) 
лікарських засобів (медичних 
імунобіологічних препаратів) та 
внесення змін до реєстраційних 
матеріалів» 
від 20 червня 2022 року №_1053   

 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ 

ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  БІКАЛУТАМІД порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Екселла 
ГмбХ енд Ко. 

КГ 
 

Німеччина ЕКСЕЛЛА ГМБХ 
ЕНД КО. КГ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/16676/01/01 

2.  ВАЛАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 мг/80 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
9 блістерів у 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 
лікарського засобу в розділах 

"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (редаговано текст розділу без 

фактичної зміни коду АТХ), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування 
та дози" (редагування тексту та 

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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16269/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

3.  ВАЛАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 мг/80 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
9 блістерів у 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 
лікарського засобу в розділах 

"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (редаговано текст розділу без 

фактичної зміни коду АТХ), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування 
та дози" (редагування тексту та 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16269/01/02 

4.  ВАЛАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 мг/160 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
9 блістерів у 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 
лікарського засобу в розділах 

"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (редаговано текст розділу без 

фактичної зміни коду АТХ), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування 
та дози" (редагування тексту та 

уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16269/01/03 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

5.  ВАЛАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 мг/160 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
9 блістерів у 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 
лікарського засобу в розділах 

"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (редаговано текст розділу без 

фактичної зміни коду АТХ), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування 
та дози" (редагування тексту та 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16269/01/04 

6.  ГЕПАРИН НАТРІЮ порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Хебей Чангшан 
Біокемікал 

Фармас`ютикал Ко., 
Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/16499/01/01 

7.  ГРОПРИНОЗИН® таблетки по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 
5 блістерів в 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер"  

 

Угорщина ТОВ "Гедеон Ріхтер 
Польща" 

 

Польща Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6286/01/01 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

8.  ДОРЗІТІМ® очні краплі, розчин, 
по 5 мл у флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею та 
контролем першого 
розкриття; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "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", "Діти" (інформація з 

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

референтного лікарського засобу 
(КОСОПТ, краплі очні, розчин). 

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/16271/01/01 

9.  ДУЛОКСЕНТА® капсули 
кишковорозчинні 
тверді, по 30 мг по 10 
капсул у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинна 

упаковка, вторинна 
упаковка, контроль 

серії та випуск 

Словенія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16095/01/01 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці серії: КРКА, д.д., 
Ново место, 

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

Ново место, 
Словенія 

 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування), 

"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 

(Cymbalta® 60 mg hard gastro-resistant 
capsules marketed).  

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.  ДУЛОКСЕНТА® капсули 
кишковорозчинні 
тверді, по 60 мг по 10 
капсул у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинна 

упаковка, вторинна 
упаковка, контроль 

серії 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 
лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група", 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання" (редагування), 
"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 

(Cymbalta® 60 mg hard gastro-resistant 
capsules marketed).  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16095/01/02 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

11.  ЕТАЦИД cпрей назальний, 
дозований, суспензія, 
50 мкг/доза по 18 г 
(140 доз) у флаконі, 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ОФТАЛЬМІКС 
ІЛАЧЛАРІ 
ЛТД. ШТІ. 

 

Туреччина УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ 

ТІДЖ. А.Ш. 
 

Туреччина Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання", "Протипоказання", 
"Особливості застосування", 

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

застосування та дози", "Діти", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо 
медичного застосування 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16256/01/01 

12.  ІБУПРОФЕН капсули, по 200 мг, 
по 10 капсул у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна фірма 
"Вертекс" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 
фірма "Вертекс", 

Україна 
(виробництво з 

Україна Перереєстрація на 5 років  
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Показання" 
(редагування), а також у розділах 

"Фармакологічні властивості", 

без 
рецепта 

підлягає UA/16147/01/01 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

 продукції in bulk 
Товариства з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Фармацевтична 

компанія 
«Здоров’я», 

Україна) 
 

"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 

НУРОФЄН®, НУРОФЄН® ФОРТЕ . 
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.  ІБУПРОФЕН капсули по 400 мг, по 
10 капсул у блістері, 
по 1 або 2 блістери у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна фірма 
"Вертекс" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 
фірма "Вертекс", 

Україна 
(виробництво з 
продукції in bulk 

Товариства з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Фармацевтична 

компанія 
«Здоров’я», 

Україна) 
 

Україна Перереєстрація на 5 років  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Показання" 
(редагування), а також у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування 
та дози", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

НУРОФЄН®, НУРОФЄН® ФОРТЕ . 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/16147/01/02 



  8  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ЛЕВОФОЛІК розчин для ін`єкцій 
або інфузій, 50 мг/мл, 
по 1 мл, 4 мл, 9 мл у 
флаконі, по 1 або 5 
флаконів з розчином 
у картонній упаковці 

Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 
Шпеціальпре
парате мбХ 

 

Німеччина вторинне 
пакування, 

маркування, 
контроль та випуск 

серій: Медак 
Гезельшафт фюр 

клініше 
Шпеціальпрепарат
е мбХ, Німеччина; 

виробництво 
готового 

лікарського засобу, 
первинне 

пакування, 
маркування та 

вторинне 
пакування, 
контроль 

випробування серії: 
Зігфрід Гамельн 
ГмбХ, Німеччина 

 

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", 
"Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (Isovorin 10 mg/ml, solution for 

injection) 
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/16366/01/01 

15.  МІКСТУРА 
ДИТЯЧА ВІД 
КАШЛЮ 

порошок для 
оральної суспензії, 
по 19,55 г у флаконі; 
по 1 флакону з 
порошком у пачці з 
картону 

ТОВ 
"Українська 

фармацевтич
на компанія" 

 

Україна ПрАТ "Біолік" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Внесено оновлену інформацію 

в Інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення), відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючих 
речовин лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/16239/01/01 



  9  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

16.  ПРЕГАДОЛ капсули по 75 мг, по 
10 капсул у блістері, 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (Лірика, капсули по 50 мг, по 
300 мг; капсули по 75 мг, по 150 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/16387/01/01 

17.  ПРЕГАДОЛ капсули по 150 мг, по 
10 капсул у блістері, 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (Лірика, капсули по 50 мг, по 
300 мг; капсули по 75 мг, по 150 мг).  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16387/01/02 



  10  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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. 

18.  ПРЕГАДОЛ капсули по 300 мг по 
10 капсул у блістері, 
по 3 блістери в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (Лірика, капсули по 50 мг, по 
300 мг; капсули по 75 мг, по 150 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/16387/01/03 

 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                   

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


