
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 грудня 2022 року № 2378 
 
 

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.  АТРАКУРІУМ 
БЕСИЛАТ 

порошок (субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Фізична 
особа-

підприємець 
Губенко 
Сергій 

Анатолійович 
 

Україна Джиангсу Хенгруі 
Фармасьютікалз 

Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не        
підлягає 

UA/16738/01/01 

2.  БАЛАНС 1,5% 
ГЛЮКОЗИ 1,75 
ММОЛЬ/Л 
КАЛЬЦІЮ 

розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 мл або 
2500 мл у системі 
двокамерного мішка 
стей•сейф; по 4 мішка 
у картонній коробці зі 
стикером українською 
мовою або з 
маркуванням 
українською та іншими 
мовами; 
по 3000 мл у системі 
двокамерного мішка 
сліп•сейф; по 4 мішка у 
картонній коробці зі 
стикером українською 
мовою або з 
маркуванням 
українською та іншими 
мовами; 
по 5000 мл у системі 
двокамерного мішка 
сліп•сейф; по 2 мішка у 
картонній коробці зі 
стикером українською 

Фрезеніус 
Медикал Кер 

Дойчланд 
ГмбХ 

 

Німеччина Фрезеніус 
Медикал Кер 

Дойчланд ГмбХ 
 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

"Фармакологічні властивості" (уточнення), 
"Протипоказання", "Особливі заходи 
безпеки" (інформацію перенесено в 
розділ "Особливості застосування"), 

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

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції", "Несумісність" 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: 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16099/01/01 



  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 

мовою або з 
маркуванням 
українською та іншими 
мовами 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

3.  БАЛАНС 2,3% 
ГЛЮКОЗИ 1,75 
ММОЛЬ/Л 
КАЛЬЦІЮ 

розчин для 
перитонеального 
діалізу; по 2000 мл або 
2500 мл у системі 
двокамерного мішка 
стей•сейф; по 4 мішка 
у картонній коробці зі 
стикером українською 
мовою або з 
маркуванням 
українською та іншими 
мовами; по 3000 мл у 
системі двокамерного 
мішка сліп•сейф; по 4 
мішка у картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою або 
з маркуванням 
українською та іншими 
мовами; по 5000 мл у 
системі двокамерного 
мішка сліп•сейф; по 2 
мішка у картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою або 
з маркуванням 
українською та іншими 
мовами 

Фрезеніус 
Медикал Кер 

Дойчланд 
ГмбХ 

 

Німеччина Фрезеніус 
Медикал Кер 

Дойчланд ГмбХ 
 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

"Фармакологічні властивості" (уточнення), 
"Протипоказання", "Особливі заходи 
безпеки" (інформацію перенесено в 
розділ "Особливості застосування"), 

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

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції", "Несумісність" 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.  

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16100/01/01 

4.  БАЛАНС 4,25% 
ГЛЮКОЗИ 1,75 
ММОЛЬ/Л 
КАЛЬЦІЮ 

розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 мл або 
2500 мл у системі 
двокамерного мішка 
стей•сейф; по 4 мішка 
у картонній коробці зі 
стикером українською 
мовою або з 
маркуванням 
українською та іншими 
мовами; 
по 3000 мл у системі 
двокамерного мішка 
сліп•сейф; по 4 мішка у 
картонній коробці зі 

Фрезеніус 
Медикал Кер 

Дойчланд 
ГмбХ 

 

Німеччина Фрезеніус 
Медикал Кер 

Дойчланд ГмбХ 
 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

"Фармакологічні властивості" (уточнення), 
"Протипоказання", "Особливі заходи 
безпеки" (інформацію перенесено в 
розділ "Особливості застосування"), 

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

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції", "Несумісність" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючих 
речовин, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 
 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16101/01/01 



  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 

стикером українською 
мовою або з 
маркуванням 
українською та іншими 
мовами; 
по 5000 мл у системі 
двокамерного мішка 
сліп•сейф; по 2 мішка у 
картонній коробці зі 
стикером українською 
мовою або з 
маркуванням 
українською та іншими 
мовами 

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.  

5.  ВАЗАР А таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг/80 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 
2 або 4 блістери у 
коробці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 9 
блістерів у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ 

 

Болгарія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група" (щодо назви), "Фармакологічні 

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

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(ЕКСФОРЖ, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 5 мг/80 мг, 5 мг/160 мг, 10 

мг/160 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/16612/01/01 

6.  ВАЗАР А таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг/160 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 
2 або 4 блістери у 
коробці; по 10 таблеток 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ 

 

Болгарія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група" (щодо назви), "Фармакологічні 

властивості", "Показання", "Взаємодія з 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16612/01/02 



  4  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у блістері; по 3 або 9 
блістерів у коробці 

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

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(ЕКСФОРЖ, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 5 мг/80 мг, 5 мг/160 мг, 10 

мг/160 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. 

7.  ВАЗАР А таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг/160 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 
2 або 4 блістери у 
коробці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 9 
блістерів у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ 

 

Болгарія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група" (щодо назви), "Фармакологічні 

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

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(ЕКСФОРЖ, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 5 мг/80 мг, 5 мг/160 мг, 10 

мг/160 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: 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16612/01/03 



  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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

8.  ВЕНКЛІКСТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
10 мг № 14: по 2 
таблетки у блістері, по 
7 блістерів в картонній 
коробці 

ЕббВі 
Біофармасью
тікалз ГмбХ 

 

Швейцарія Еббві Айрленд 
НЛ Б.В., Ірландія 

(виробництво 
лікарського 

засобу, 
тестування) 

Еббві Дойчленд 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина 
(виробництво, 
пакування та 
тестування 
проміжного 
екструдату 

венетоклаксу; 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії готового 
лікарського 

засобу) 
 

Ірландія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на 5 років 
 

Оновлено інформацію щодо безпеки 
застосування діючої речовини в інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення 
інформації) та "Побічні реакції" . 

Оновлено інформацію щодо безпеки 
застосування діючої речовини в короткій 

характеристиці лікарського засобу у 
розділах "Дози та спосіб застосування" 

(уточнення інформації), "Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 

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

взаємодій", "Побічні реакції" та 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації). 
 

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/16667/01/01 

9.  ВЕНКЛІКСТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
50 мг; № 7: по 1 
таблетці у блістері, по 
7 блістерів у картонній 
коробці 

ЕббВі 
Біофармасью
тікалз ГмбХ 

 

Швейцарія Еббві Айрленд 
НЛ Б.В., Ірландія 

(виробництво 
лікарського 

засобу, 
тестування) 

Еббві Дойчленд 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина 

Ірландія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на 5 років 
 

Оновлено інформацію щодо безпеки 
застосування діючої речовини в інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), 

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

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16667/01/02 



  6  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(виробництво, 
пакування та 
тестування 
проміжного 
екструдату 

венетоклаксу; 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії готового 
лікарського 

засобу) 
 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення 
інформації) та "Побічні реакції" . 

Оновлено інформацію щодо безпеки 
застосування діючої речовини в короткій 

характеристиці лікарського засобу у 
розділах "Дози та спосіб застосування" 

(уточнення інформації), "Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 

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

взаємодій", "Побічні реакції" та 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації). 
 

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.  ВЕНКЛІКСТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг; № 7, № 14: по 1 
або 2 таблетки у 
блістері, по 7 блістерів 
у картонній коробці; № 
112: по 4 таблетки у 
блістері, по 7 блістерів 
у картонній коробці, 4 
картонні коробки у 
груповій упаковці 

ЕббВі 
Біофармасью
тікалз ГмбХ 

 

Швейцарія Еббві Айрленд 
НЛ Б.В., Ірландія 

(виробництво 
лікарського 

засобу, 
тестування) 

Еббві Дойчленд 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина 
(виробництво, 
пакування та 
тестування 
проміжного 
екструдату 

венетоклаксу; 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії готового 
лікарського 

засобу) 

Ірландія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на 5 років 
 

Оновлено інформацію щодо безпеки 
застосування діючої речовини в інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення 
інформації) та "Побічні реакції" . 

Оновлено інформацію щодо безпеки 
застосування діючої речовини в короткій 

характеристиці лікарського засобу у 
розділах "Дози та спосіб застосування" 

(уточнення інформації), "Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 

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

взаємодій", "Побічні реакції" та 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16667/01/03 



  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 

 "Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації). 

 
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.  ВОРИКОНАЗО
Л - ВІСТА АС 

порошок для розчину 
для інфузій, по 200 мг у 
флаконі, по 1 флакону 
в картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю «БУСТ 
ФАРМА» 

 

Україна Актавіс Італія 
С.п.А. 

 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

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

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

"Спосіб застосування та дози", 
"Діти"(редагування), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Віфенд, порошок для 

розчину для інфузій по 200 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/16359/01/01 

12.  ГЕРЦЕПТИН®  ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для інфузій по 
440 мг, ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для iнфузiй у 

ТОВ «Рош 
Україна»  

 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування, 
випробування 

США/ 
Швейцарія 

 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/13007/01/02 



  8  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флаконі, разом з 20 мл 
розчинника (розчинник: 
бактеріостатична вода 
для ін'єкцій 20 мл, що 
містить 1,1% 
бензилового спирту та 
воду для ін'єкцій) у 
флаконі в картонній 
коробці 

контролю якості 
(тільки 

стерильність та 
механічні 

включення): 
Дженентек Інк., 

США 
Випробування 

контролю якості 
(тільки 

стерильність та 
механічні 

включення): 
Дженентек Інк., 

США 
Випробування 

контролю якості: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 
Вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії:  

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія  
Розчинник: 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 
 

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

годування груддю" (внесення додаткових 
застережень), "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Побічні реакції", 
"Несумісність". 

 
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.  ГЕРЦЕПТИН®  ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для інфузій по 
150 мг, ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для iнфузiй у 

ТОВ «Рош 
Україна»  

 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування: 
Дженентек Інк., 

США/ 
Німеччина/ 
Швейцарія  

 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/13007/01/01 



  9  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флаконі, по 1 флакону 
в картонній коробці 

США 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 
первинне 

пакування,  
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії: 

Рош Діагностикс 
ГмбХ, Німеччина 

Вторинне 
пакування, 

випробування 
контролю якості, 

випуск серії: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

 

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

годування груддю" (внесення додаткових 
застережень), "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Побічні реакції", 
"Несумісність". 

 
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.  ГРИППОСТАД
® РИНО 
МАРІТІМ  

спрей назальний, 
розчин 0,1 % по 15 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 
 

Німеччина (випуск серій) 
СТАДА 

Арцнайміттель 
АГ, Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій) 

Урсафарм 
Арцнайміттель 

ГмбХ, Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій) 
ФАМАР ХЕЛС 

КЕР СЕРВІСЕС 
МАДРИД, С.А.У., 

Іспанія  
(виробництво 

нерозфасованого 

Німеччина/ 
Іспанія/ 

Чорногорія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група" 
(редагування), "Фармакологічні 

властивості" (уточнення), 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (безпека),"Діти"; "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації референтного лікарського 
засобу ОТРИВІН спрей назальний, 

дозований 0,05 % або 0,1 %. 
 

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 

без 
рецепта 

Не        
підлягає 

UA/16231/01/02 



  10  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

продукту, 
первинне та 

вторинне 
пакування) 

Хемомонт д.о.о., 
Чорногорія  

 
 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

15.  ГРИППОСТАД
® РИНО 
МАРІТІМ  

спрей назальний, 
розчин 0,05 % по 15 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 
 

Німеччина (випуск серій) 
СТАДА 

Арцнайміттель 
АГ, Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій) 

Урсафарм 
Арцнайміттель 

ГмбХ, Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій) 
ФАМАР ХЕЛС 

КЕР СЕРВІСЕС 
МАДРИД, С.А.У., 

Іспанія  
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування) 
Хемомонт д.о.о., 

Чорногорія  
 

Німеччина/ 
Іспанія/ 

Чорногорія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група" 
(редагування), "Фармакологічні 

властивості" (уточнення), 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (безпека),"Діти"; "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації референтного лікарського 
засобу ОТРИВІН спрей назальний, 

дозований 0,05 % або 0,1 %. 
 

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 

Не        
підлягає 

UA/16231/01/01 

16.  ДЕКСА-
ЗДОРОВ`Я 

гранули для орального 
розчину, 25 мг/2,5 г, по 
2,5 г у пакеті; по 10 або 
по 30 пакетів у коробці 
з картону 

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 в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (редагування), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16777/01/01 



  11  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 

 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" 
(редагування),"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Дексалгін®саше, гранули для орального 
розчину по 25 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. 

17.  ЕЗОНЕКСА® таблетки 
кишковорозчинні по 20 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак", 
Україна 

(виробництво з 
пакування in bulk 
фірми-виробника 

Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія)  

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

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

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(НЕКСІУМ, 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 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16607/01/01 



  12  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 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

18.  ЕЗОНЕКСА® таблетки 
кишковорозчинні по 40 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 1, 2 або 4 
блістери у пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак", 
Україна 

(виробництво з 
пакування in bulk 
фірми-виробника 

Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія)  

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

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

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(НЕКСІУМ, 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/16607/01/02 

19.  ЕЗОНЕКСА® таблетки 
кишковорозчинні по 40 
мг in bulk: по 7 
таблеток у блістері 

АТ "Фармак" 
 

Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

 

Болгарія 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/16606/01/02 

20.  ЕЗОНЕКСА® таблетки 
кишковорозчинні по 20 
мг, in bulk: по 7 

АТ "Фармак" Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

 

Болгарія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно 

- Не        
підлягає 

UA/16606/01/01 



  13  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 

таблеток у блістері оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

21.  КЛОФЕЛІН ІС таблетки по 0,1 мг; по 
10 таблеток 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 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", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(CATAPRES®, таблетки по 100 мкг, та 
CATAPRESAN®, таблетки по 150 мкг або 

300 мкг).  
 

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/16533/01/01 

22.  КЛОФЕЛІН ІС таблетки по 0,15 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 5 блістерів 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 в розділах "Фармакологічні 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16533/01/02 



  14  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" 
 

 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", "Діти", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(CATAPRES®, таблетки по 100 мкг, та 
CATAPRESAN®, таблетки по 150 мкг або 

300 мкг).  
 

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.  

23.  КЛОФЕЛІН ІС таблетки по 0,3 мг; по 
10 таблеток 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 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", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(CATAPRES®, таблетки по 100 мкг, та 
CATAPRESAN®, таблетки по 150 мкг або 

300 мкг).  
 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16533/01/03 



  15  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.  

24.  ЛЕВЕБРЕЙН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 5 блістерів у 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. A.Ш.  

 

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", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (КЕППРА, таблетки, вкриті 
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/16365/01/01 

25.  ЛЕВЕБРЕЙН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 5 блістерів у 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. A.Ш.  

 

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", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16365/01/02 



  16  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 у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування 

та дози", "Діти", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (КЕППРА, таблетки, вкриті 
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.  

26.  ЛЕВЕБРЕЙН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1000 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 5 блістерів у 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. A.Ш.  

 

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", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (КЕППРА, таблетки, вкриті 
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/16365/01/03 

27.  МИРЦЕРА® розчин для ін’єкцій по ТОВ «Рош Україна Виробництво Німеччина/ Перереєстрація на необмежений термін. за  UA/16434/01/02 



  17  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 

50 мкг/0,3 мл; 1 
попередньо 
наповнений шприц 
разом з голкою для 
ін’єкцій у картонній 
упаковці 

Україна»  
 

нерозфасованої 
продукції, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості 
(за винятком 

випробування 
методом 

біологічного 
аналізу 

"Активність in 
vivo, на 

нормоцитемічній 
миші" для 

дослідження 
стабільності), 
випуск серії: 

Рош Діагностикс 
ГмбХ, Німеччина 

Випробування 
контролю якості 
активності для 

визначення 
(тільки 

випробування 
методом 

біологічного 
аналізу 

"Активність in 
vivo, на 

нормоцитемічній 
миші" для 

дослідження 
стабільності): 

Біоессей-Лабор 
фюр біологіше 
Аналітік ГмбХ, 

Німеччина 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 
первинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості 
(за винятком 

Швейцарія 
 

Оновлено інформацію у розділах "Спосіб 
застосування та дози" та "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу 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.  

рецептом 



  18  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 

випробування 
методом 

біологічного 
аналізу 

"Активність in 
vivo, на 

нормоцитемічній 
миші" для 

дослідження 
стабільності: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 
 

28.  МИРЦЕРА® розчин для ін’єкцій по 
75 мкг/0,3 мл; 1 
попередньо 
наповнений шприц 
разом з голкою для 
ін’єкцій у картонній 
упаковці 

ТОВ «Рош 
Україна»  
03150, м. 
Київ, вул.  

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості 
(за винятком 

випробування 
методом 

біологічного 
аналізу 

"Активність in 
vivo, на 

нормоцитемічній 
миші" для 

дослідження 
стабільності), 
випуск серії: 

Рош Діагностикс 
ГмбХ, Німеччина 

Випробування 
контролю якості 
активності для 

визначення 
(тільки 

випробування 
методом 

біологічного 
аналізу 

"Активність in 
vivo, на 

нормоцитемічній 

Німеччина/ 
Швейцарія 

 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Спосіб 
застосування та дози" та "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу 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 

 UA/16434/01/01 



  19  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 

миші" для 
дослідження 
стабільності): 

Біоессей-Лабор 
фюр біологіше 
Аналітік ГмбХ, 

Німеччина 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 
первинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості 
(за винятком 

випробування 
методом 

біологічного 
аналізу 

"Активність in 
vivo, на 

нормоцитемічній 
миші" для 

дослідження 
стабільності: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 
 

29.  МОКСИФЛОКС
АЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) в 
пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" 
 

Україна Чунцін Хуапонт 
Шенгчем 

Фармесьютікел 
Ко., Лтд. 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не        
підлягає 

UA/16863/01/01 

30.  ПЛАЗМАЛІТ розчин для інфузій по 
200 мл, 400 мл у 
пляшці; по 1 пляшці у 
пачці; по 500 мл у 
пакеті полімерному, 
поміщеному у 
прозорий пластиковий 
пакет 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 
 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 
 

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

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації щодо 
безпеки застосування лікарського засобу. 

 
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 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/16832/01/01 



  20  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 

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

31.  ХОНДРОЇТИН 
СУЛЬФАТ 
НАТРІЮ ВРХ 
ДЛЯ 
ОРАЛЬНИХ 
ФОРМ 

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
використання 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

 

Україна БІОІБЕРІКА 
С.А.У.  
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