
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 29 вересня 2022 року № 1767    

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.  ВІТАМІН D3 краплі оральні, 
розчин 15000 
МО/мл по 8 мл у 
флаконі, 
укупореному 
пробкою-
крапельницею та 
закритому 
кришкою; по 1 
флакону у коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна 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", "Особливості застосування" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Аквадетрим® Вітамін 
D3, розчин водний для перорального 

застосування, 15000 мо/мл).  
Періодичність подання регулярно 

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

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

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16441/01/01 

2.  ГАЛАЗОЛІН® 
КОМБІ 

спрей назальний, 
розчин, (0,5 мг + 
50,0 мг)/мл; по 10 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону з 
розчином у коробці 
картонній 

Варшавський 
фармацевтич

ний завод 
Польфа АТ 

 

Польща виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 

контроль та випуск 
серії: 

Фармацевтичний завод 
"ПОЛЬФАРМА" С.А. 

Відділ Медана в 
Сєрадзі, Польща;  

контроль та випуск 
серії: 

Варшавський 

Польща Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/16346/01/02 



  2  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармацевтичний завод 
Польфа АТ, Польща 

 
 

засобу (НАЗІК® ДЛЯ ДІТЕЙ, спрей 
назальний, 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.  

3.  ГАЛАЗОЛІН® 
КОМБІ 

спрей назальний, 
розчин, (1,0 мг + 
50,0 мг)/мл; по 10 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону з 
розчином у коробці 
картонній 

Варшавський 
фармацевтич

ний завод 
Польфа АТ 

 

Польща виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 

контроль та випуск 
серії: 

Фармацевтичний завод 
"ПОЛЬФАРМА" С.А. 

Відділ Медана в 
Сєрадзі, Польща;  

контроль та випуск 
серії: 

Варшавський 
фармацевтичний завод 

Польфа АТ, Польща 

Польща Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (НАЗІК® , спрей назальний, 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. 

без 
рецепта 

 підлягає UA/16346/01/01 

4.  ГЛІЦИН кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах, що 
вкладені у картонні 
барабани для 
фармацевтичного 

АМІНО ГмбХ 
 

Німеччина АМІНО ГмбХ 
 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16858/01/01 



  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 

застосування 

5.  ДЕНІЦЕФ порошок для 
розчину для ін’єкцій 
або інфузій по 2 г, 1 
флакон з порошком 
у коробці з картону 

ВІТА САН 
ЛТД 

 

Великобрит
анія 

Свісс  Перентералс 
 Лтд., Індія; 

Ананта Медікеар 
Лімітед, Індія 

 

Індія Перереєстрація на 5 років. 
 Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Rocephin 2 g powder for 
solution for injection/infusion).  

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/15264/01/02 

6.  ДЖЕНТІАНА 
СТОМАК 
ГЛОБУЛІ 
ВЕЛАТІ 

гранули 
гомеопатичні, по 20 
г у флаконі; по 1 
флакону в коробці 
з картону 

ВАЛА 
Хайльміттель 

ГмбХ 
 

Німеччина ВАЛА Хайльміттель 
ГмбХ 

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу в розділ "Особливості застосування" 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючих речовин, 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/15542/01/01 

7.  ДУФАЛАК® 
ФРУТ 

розчин оральний, 
667 мг/мл, по 200 
мл або по 500 мл 
розчину у пляшці з 
мірним 
стаканчиком 

Абботт 
Хелскеа 

Продактс Б.В. 
 

Нідерланди Абботт Біолоджікалз 
Б.В.  

 

Нідерланди Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Особливості застосування", "Діти" 
(редакційне уточнення), "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до матеріалів 

без 
рецепта 

підлягає UA/15943/01/01 



  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 

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.  

8.  ЕНАЛАПРИЛ
-ТЕВА 

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

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна ТОВ Тева Оперейшнз 
Поланд 

 

Польща 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", "Спосіб застосування та 

дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу (Ренітек®, таблетки).  
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/16349/01/01 

9.  ЕНАЛАПРИЛ
-ТЕВА 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна ТОВ Тева Оперейшнз 
Поланд 

 

Польща 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", "Спосіб застосування та 

дози", "Побічні реакції" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16349/01/02 



  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 

інформації референтного лікарського 
засобу (Ренітек®, таблетки).  

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.  ЕНАЛАПРИЛ
-ТЕВА 

таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна ТОВ Тева Оперейшнз 
Поланд 

 

Польща 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", "Спосіб застосування та 

дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу (Ренітек®, таблетки).  
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/16349/01/03 

11.  ЕНАЛАПРИЛ
-ТЕВА 

таблетки по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна ТОВ Тева Оперейшнз 
Поланд 

 

Польща 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", "Спосіб застосування та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16349/01/04 



  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 

дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу (Ренітек®, таблетки).  
Періодичність подання регулярно 

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

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

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

12.  КАРБЕТОЦИ
Н 

розчин для ін'єкцій, 
100 мкг/мл; по 1 мл 
у флаконі; по 4 або 
5 флаконів у 
картонній пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю «РОКЕТ-

ФАРМ» 
 

Україна ТОВ "Фармідея" 
 

Латвiя Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (PABAL, розчин для 

ін'єкцій, 100 мкг/мл). 
Періодичність подання регулярно 

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

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

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16148/01/01 

13.  МЕЛОКСА 
КСАНТІС 

таблетки по 15 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2, або по 3, або 
по 5, або по 6, або 
по 10 блістерів у 
картонній пачці  

Ксантіс 
Фарма 
Лімітед 

 

Кіпр Санека 
Фармасьютікалз AТ 

 

Словацька 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Mobec® 
15 mg Tabletten (в Україні зареєстрований 

як МОВАЛІС®, таблетки по 15 мг) 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16277/01/01 



  7  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

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 

14.  НЕБІВОЛОЛ
У 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Каділа Фармес'ютікалс 
Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16615/01/01 

15.  НІМЕЛГАН 
 

гранули для 
оральної суспензії, 
по 100 мг, по 10, 20 
або 30 саше у 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 
 

Україна ТОВ "АСТРАФАРМ" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

"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 (Німесил®, гранули для 

оральної суспензії, 100 мг/2 г).  
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/16490/01/01 

16.  РИВАСТИГМІ капсули по 1,5 мг; Товариство з Україна Товариство з Україна Перереєстрація на необмежений термін  за Не UA/16388/01/01 
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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 

Н ІС по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ"  

 

додатковою 
відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

у розділах "Показання" (редагування), 
"Протипоказання", "Особливості 

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

лікарського засобу (Exelon, hard capsules 
1,5 mg, 3,0 mg, 4,5 mg, 6,0 mg) 

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 

рецептом підлягає 

17.  РИВАСТИГМІ
Н ІС 

капсули по 3 мг; по 
10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ"  
 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

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

лікарського засобу (Exelon, hard capsules 
1,5 mg, 3,0 mg, 4,5 mg, 6,0 mg) 

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/16388/01/02 

18.  РИВАСТИГМІ
Н ІС 

капсули по 4,5 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16388/01/03 



  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 

"ІНТЕРХІМ"  
 

 "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

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

лікарського засобу (Exelon, hard capsules 
1,5 mg, 3,0 mg, 4,5 mg, 6,0 mg) 

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 

19.  РИВАСТИГМІ
Н ІС 

капсули по 6 мг; по 
10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ"  
 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

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

лікарського засобу (Exelon, hard capsules 
1,5 mg, 3,0 mg, 4,5 mg, 6,0 mg) 

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/16388/01/04 

20.  ТРАМАДОЛ-
ЗН 

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл; по 1 мл 
або 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство "Здоров'я 

народу" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12470/01/01 



  10  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

 

 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.  ФЛУОЦИНОЛ
ОНУ 
АЦЕТОНІД 
МІКРОНІЗОВ
АНИЙ 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна виробництво 
флуоцинолону 

ацетоніду: Фармабіос 
СпА, Італія; 
мікронізація 

флуоцинолону 
ацетоніду: 

Мікрокем С.Р.Л., Італiя 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16540/01/01 

 

 

 

В.о. Генерального директора  
Фармацевтичного директорату                                     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


