
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 03 листопада 2022 року № 1982 
 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна ІНДОКО 
РЕМЕДІЗ 
ЛІМІТЕД 

 

Індія Перереєстрація необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16742/01/01 

2.  ВАЛСАР-АМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/160 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній пачці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед- Юніт VII 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"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 (ЕКСФОРЖ 

5 мг/160 мг, 10 мг/160 мг, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою).  

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/16657/01/01 

3.  ВАЛСАР-АМ таблетки, вкриті Ауробіндо Індія Ауробіндо Фарма Індія  Перереєстрація на необмежений термін. за Не UA/16657/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/160 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній пачці 

Фарма Лтд 
 

Лімітед- Юніт VII 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"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 (ЕКСФОРЖ 
5 мг/160 мг, 10 мг/160 мг, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою).  
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 

4.  ДІАФЛУ капсули по 50 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

М. Біотек Лтд  
 

Велика 
Британiя 

СТРАЙДС 
ФАРМА САЙЕНС 

ЛІМІТЕД 
 

Індія Перереєстрація на 5 років. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання"(редагування), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози" (для дозування 50 мг 
або 100 мг), "Діти" (для дозування 150 мг), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Дифлюкан, 
капсули). 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12182/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

регулярних звітів з безпеки. 
 

5.  ДІАФЛУ капсули по 100 мг 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

М. Біотек Лтд  
 

Велика 
Британiя 

СТРАЙДС 
ФАРМА САЙЕНС 

ЛІМІТЕД 
 

Індія Перереєстрація на 5 років. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання"(редагування), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози" (для дозування 50 мг 
або 100 мг), "Діти" (для дозування 150 мг), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Дифлюкан, 
капсули). 

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/12183/01/01 

6.  ДІАФЛУ капсули 150 мг по 1 
капсулі у блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці з картону 

М. Біотек Лтд  
 

Велика 
Британiя 

СТРАЙДС 
ФАРМА САЙЕНС 

ЛІМІТЕД 
 

Індія Перереєстрація на 5 років. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання"(редагування), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози" (для дозування 50 мг 
або 100 мг), "Діти" (для дозування 150 мг), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Дифлюкан, 
капсули). 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/12183/01/02 



  4                                                                              Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

 

7.  ЗІКАДІЯ® капсули тверді по 
150 мг, по 50 
капсул у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

Виробництво за 
повним циклом: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Контроль якості 
(за винятком 

тесту 
мікробіологічна 

чистота): 
Фарманалітика 
СА, Швейцарія 

 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію щодо безпеки 

застосування діючої речовини в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації) та "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/16003/01/01 

8.  ЛЕВОМІН® 30 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,03 
мг/0,15 мг по 21 
таблетці у блістері; 
по 1 або по 3, або 
по 6 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ «МІБЕ 
УКРАЇНА» 

 

Україна мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу в розділи "Показання" (редагування), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" "відповідно до оновленої 

інформації референтного лікарського засобу 
Microgynon®, film coated tablets, 0,03 mg/0,15 

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16583/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

 

9.  МАГНІКУМ-
АНТИСТРЕС® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 10 
таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у 
пачці, по 12 
таблеток у блістері 
по 4 або 5 блістерів 
у пачці 

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 "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" (внесено редакційну 
правку), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах реєстраційного 
досьє та надано розширену назву текстової 

частини фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ у розділі 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 
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/16534/01/01 

10.  ОРНІДАЗОЛ-
НОВОФАРМ 

розчин для інфузій, 
5 мг/мл по 100 мл у 
пляшці; по 1 
пляшці у пачці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма  

"Новофарм-
Біосинтез" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма  

"Новофарм-
Біосинтез" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості", 

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

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

до інформації референтного лікарського 
засобу (Tiberal®, 500 mg/3 ml, 

infusionskonzentrat).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16647/01/01 



  6                                                                              Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  СЕРОФЛО-125 аерозоль для 
інгаляцій 
дозований, 25 
мкг/125 мкг на дозу, 
по 120 доз в 
аерозольному 
алюмінієвому 
балоні з дозуючим 
клапаном, 
пластиковим 
розпилювачем з 
вндикатором дози 
та пилозахисним 
ковпачком; по 1 
балону в 
алюмінієвому 
пакеті з мішечком 
силікагелю у 
картонній коробці 

Ципла Лтд 
 

Індія Ципла Лтд. (Юніт 
II) 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Фармакотерапевтична група" 
(уточнення назви), "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 щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(СЕРЕТИД™ ЕВОХАЛЕР™, аерозоль для 

інгаляцій, дозований). 
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/15623/01/01 

12.  СЕРОФЛО-250 аерозоль для 
інгаляцій 
дозований, 25 
мкг/250 мкг на дозу, 
по 120 доз в 
аерозольному 
алюмінієвому 
балоні з дозуючим 
клапаном, 
пластиковим 
розпилювачем з 

Ципла Лтд 
 

Індія Ципла Лтд. (Юніт 
II) 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Фармакотерапевтична група" 
(уточнення назви), "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", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15624/01/01 



  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 

індикатором дози 
та пилозахисним 
ковпачком; по 1 
балону в 
алюмінієвому 
пакеті з мішечком 
силікагелю у 
картонній коробці 

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

референтного лікарського засобу 
(СЕРЕТИД™ ЕВОХАЛЕР™, аерозоль для 

інгаляцій, дозований).  
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.  СЕРОФЛО-50 аерозоль для 
інгаляцій 
дозований, 25 
мкг/50 мкг на дозу, 
по 120 доз в 
аерозольному 
алюмінієвому 
балоні з дозуючим 
клапаном, 
пластиковим 
розпилювачем з 
індикатором дози 
та пилозахисним 
ковпачком; по 1 
балону в 
алюмінієвому 
пакеті з мішечком 
силікагелю у 
картонній коробці 

Ципла Лтд 
 

Індія Ципла Лтд. (Юніт 
II) 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Фармакотерапевтична група" 
(уточнення назви), "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 щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(СЕРЕТИД™ ЕВОХАЛЕР™, аерозоль для 

інгаляцій, дозований).  
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/15625/01/01 

14.  УПЕЛВА СПАГ. краплі оральні по ПЕКАНА Німеччин ПЕКАНА Німеччина Перереєстрація на необмежений термін без підлягає UA/16025/01/01 



  8                                                                              Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ПЄКА 30 мл, 50 мл у 
флаконі з 
крапельним 
дозатором; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

НАТУРХАЙЛ
ЬМІТТЕЛЬ 

ГмбХ 
 

а НАТУРХАЙЛЬМІТ
ТЕЛЬ ГмбХ 

 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Показання" (уточнення), а також до 
розділів "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення) 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. 
 

рецепта 

15.  ФАЛВАКС розчин для ін'єкцій, 
250 мг/5 мл; по 5 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 2 
попередньо 
наповнених 
шприца разом з 
двома безпечними 
голками в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 
 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс 

Лімітед, 
Виробнича 
дільниця - 9 

 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16437/01/01 

16.  ФАРМАЛІПОН розчин для інфузій, 
30 мг/мл; по 20 мл 
у флаконі; по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма  

"Новофарм-
Біосинтез" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма  

"Новофарм-
Біосинтез" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16672/01/01 



  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 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 
 

17.  ФЛУКОНАЗОЛ-
ТЕВА 

капсули тверді по 
50 мг: по 7 або 10 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева  
 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання"(уточнення інформації для 
дозування 50 мг, 100 мг або 200 мг), 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози" (для дозування 50 мг, 100 мг або 200 

мг), "Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Дифлюкан, 

капсули).  
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/16524/01/01 

18.  ФЛУКОНАЗОЛ-
ТЕВА 

капсули тверді по 
100 мг: по 7 або 10 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева  
 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання"(уточнення інформації для 
дозування 50 мг, 100 мг або 200 мг), 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози" (для дозування 50 мг, 100 мг або 200 

мг), "Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Дифлюкан, 

капсули).  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16524/01/02 



  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 

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.  ФЛУКОНАЗОЛ-
ТЕВА 

капсули тверді по 
150 мг: по 1 капсулі 
у блістері; по 1 
блістеру в коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева  
 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання"(уточнення інформації для 
дозування 50 мг, 100 мг або 200 мг), 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози" (для дозування 50 мг, 100 мг або 200 

мг), "Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Дифлюкан, 

капсули).  
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/16524/01/03 

20.  ФЛУКОНАЗОЛ-
ТЕВА 

капсули тверді по 
200 мг: по 1 або 4 
або 7 або 10 капсул 
у блістері; по 1 
блістеру в коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева  
 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання"(уточнення інформації для 
дозування 50 мг, 100 мг або 200 мг), 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16524/01/04 



  11                                                                              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 

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози" (для дозування 50 мг, 100 мг або 200 

мг), "Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Дифлюкан, 

капсули).  
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.  

 

 

 

В.о. Генерального директора  
Фармацевтичного директорату                                     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


