
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 __________________№ 

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.  L-АРГІНІНУ L-
АСПАРТАТ 

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

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 
 

Україна Флемме С.п.А 
 

Італія Перереєстрація на необмежений термін - Не  
підлягає 

UA/16973/01/01 

2.  БІМІКАН® ЕКО краплі очні, розчин 
0,3 мг/мл по 3 мл 
препарату у 
флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Фармацев
тичний 
завод 

“ПОЛЬФА
РМА” С.А. 

 

Польща Варшавський 
фармацевтичний 
завод Польфа АТ  

 

Польща Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 
(ЛУМІГАН, краплі очні, розчин). 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16893/01/01 

3.  РЕМОТІВ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 

Амакса 
ЛТД 

 

Велика 
Британiя 

виробництво за 
повним циклом: 

Макс Целлєр Зьоне 
АГ, Швейцарія 

первинне 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/16299/01/01 



  2                                                                          Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

6 блістерів у 
картонній коробці 

пакування 
(фасування), 

вторинне 
пакування, 

маркування: 
Сого Флордіс 
Інтернешнл 

Світзерленд СА, 
Швейцарія 

контроль якості: 
Лабор Цоллінгер 
АГ, Швейцарія 

контроль якості: 
Інтерлабор Белп 
АГ, Швейцарія 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (редаговано 
текст розділу), "Побічні реакції" відповідно 

до інформації стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання регулярно 

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

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

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
 

4.  САЛІЦИЛОВА 
КИСЛОТА 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Исток-
Плюс" 

 

Україна Хебей Цзіньє 
Медікал 

Технолоджи Корп., 
ЛТД., Коастал Порт 

Фармасьютікал 
Бранч 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не  
підлягає 

UA/17164/01/01 

5.  СЕВЕЛАМЕРУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) в 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 
 

ТОВ 
"АРТЕРІУ

М ЛТД" 
 

Україна АМІ 
ЛАЙФСАЙЕНСЕЗ 

ПВТ. ЛТД. 
 

ІНДІЯ Перереєстрація на необмежений термін - Не  
підлягає 

UA/17155/01/01 

6.  УЛСЕПАН ліофілізат для 
розчину для 
ін`єкцій, по 40 мг; 1 
флакон у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 
МЕДИЦИ

Н»  
 

Україна Мефар Ілач Сан. 
А.Ш. 

 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Показання" (уточнення), 

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

референтного лікарського засобу (Pantpas 
40mg, powder for solution for injection, в 

Україні зареєстрований як КОНТРОЛОК, 
порошок для розчину для ін’єкцій по 40 мг).  

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16671/01/01 
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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 

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. начальника  
Фармацевтичного управління 

 
Олександр ГРІЦЕНКО 

 
 

 

 

 

 


