
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 21 серпня 2025 року № 1326 

 
 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ  
 

№ 
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.  АЛАНТОЇН кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров`я" 

 

Україна МОНТАЖ КЕМІКАЛЗ 
ПВТ.ЛТД. (Пріват 

Лімітед) 
 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає  

UA/18780/01/01 

2.  БАФАЗОЛ порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
із плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 
 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає  

UA/18760/01/01 

3.  ГОДАСАЛ® таблетки по 100 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 5, 
або 10 блістерів у 
картонній коробці 

Др. Пфлегер 
Арцнайміттел

ь ГмбХ 

Німеччина Др. Пфлегер 
Арцнайміттель ГмбХ 

Німеччина 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.  

Без 
рецепта –

№ 20;  
За 

рецептом –
№ 50, № 

100 

Не 
підлягає  

UA/7763/01/01 

4.  ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ 

рідина (субстанція) 
у пляшці скляній з 

ТОВ "Науково 
- виробнича 

Україна ПрАТ "Біолік" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає  

UA/18658/01/01 



  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 

КОРЕНЯ 
БОРЦЮ 

темного скла для 
фармацевтичного 
застосування 

фірма 
Аксомед Лтд" 

 

5.  ЕКСТРАКТ 
СОЛОДКОВО
ГО КОРЕНЯ 
СУХИЙ  

екстракт сухий 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
плівки 
поліетиленової для 
фармацевичного 
застосування 

ТОВ 
"Українська 

фармацевтич
на компанія"  

Україна ПрАТ "Біолік"  
 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає  

UA/18771/01/01 

6.  ЕЛЬПТАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Рафарм С.А. 
 
 

Греція перереєстрація на необмежений 
термін 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.0 додається. 

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/18414/01/01 

7.  ЕЛЬПТАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Рафарм С.А. 
 
 

Греція перереєстрація на необмежений 
термін 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.0 додається. 

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/18414/01/02 

8.  ІНФЛУВАК® 
ТЕТРА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ

суспензія для 
ін'єкцій; по 0,5 мл 
суспензії для 
ін’єкцій у 
попередньо 

Абботт 
Біолоджікалз 

Б.В. 
 

Нiдерланди виробництво «final 
bulk»; контроль «final 
bulk» (крім тесту на 

стерильність); 
контроль серії ГЛЗ 

Нідерланди Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах 

за 
рецептом 

Не 
підлягає  

UA/18498/01/01 



  3             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ИКИ ГРИПУ 
ЧОТИРЬОХВ
АЛЕНТНА, 
ПОВЕРХНЕВ
ИЙ 
АНТИГЕН, 
ІНАКТИВОВА
НА / 
INFLUVAC® 
TETRA 
INFLUENZA 
VACCINE 
QUADRIVALE
NT, 
SURFACE 
ANTIGEN, 
INACTIVATE
D 

наповненому 
одноразовому 
шприці з голкою 
або без голки; по 1 
або 10 шприців в 
картонній коробці 

(ідентифікація та 
кількісне визначення 
гемаглютиніну (ГА), 

бактеріальні 
ендотоксини): 

Абботт Біолоджікалз 
Б.В., Нідерланди 

 
контроль «final bulk» 

(стерильність та 
бактеріальні 

ендотоксини); 
первинне та 

вторинне пакування 
ГЛЗ; контроль серії 

ГЛЗ (крім 
ідентифікації та 

кількісного 
визначення 

гемаглютиніну (ГА); 
тест на стабільність); 

випуск серії ГЛЗ: 
Абботт Біолоджікалз 

Б.В., Нідерланди 
 

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

фактичної зміни коду АТХ), 
"Імунологічні і біологічні властивості" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

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

тексту та уточнення інформації), 
"Побічні реакції", "Несумісність" та 

доповнено до тексту розділи 
"Заявник", "Місцезнаходження 

заявника" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 5.0 додається. 
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.  

9.  ЛОКСИДОЛ розчин для ін'єкцій 
15 мг/1,5 мл по 1,5 
мл в ампулі, по 3 
ампули в картонній 
коробці 

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна ФармаВіжн Сан. ве 
Тідж. А.Ш.  

 

Туреччина Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ " (щодо назви без зміни коду 

АТХ)", "Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти" 

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

(МОВАЛІС, розчин для ін'єкцій 
15мг/1,5мл). 

Резюме плану управління ризиками 

за 
рецептом 

Не 
підлягає  

UA/18268/01/01 



  4             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

версія 3.0 додається. 
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.  МАЙХЕП таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 28 таблеток 
у флаконі, по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

Майлан 
Лабораторіз 

Лімітед 
 

Індія МАЙЛАН 
ЛАБОРАТОРІЗ 

ЛІМІТЕД 
 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ " (щодо назви без зміни коду 
АТХ), "Особливості застосування" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(SOVALDI™ (sofosbuvir) 400 mg film 
coated tablets), а також оновлено 

інформацію в розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу щодо важливості 

звітування про побічні реакції. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 6.0 додається. 
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/18369/01/01 

11.  МАКСІГРА 
ДРАЙВ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 20 мг 
по 1 або по 2 

Фармацевтич
ний завод 

“ПОЛЬФАРМ
А” С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод «Польфарма» 

С.А.  
 

Польща Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

За 
рецептом 

Не 
підлягає  

UA/18415/01/04 



  5             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

таблетки у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці, 
по 4 таблетки у 
блістері, по 1 або 
по 2, або по 3 
блістери в 
картонній коробці 

 засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" відповідно до 

інформації щодо медичного 
застосування референтного 
лікарського засобу (CІАЛІС®, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою), а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.1 додається. 

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.  МАКСІГРА 
ДРАЙВ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 2,5 
мг по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній коробці;  

Фармацевтич
ний завод 

“ПОЛЬФАРМ
А” С.А. 

 

Польща Фармацевтичний 
завод «Польфарма» 

С.А. 
 
 

Польща Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" відповідно до 

інформації щодо медичного 
застосування референтного 
лікарського засобу (CІАЛІС®, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою), а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.1 додається. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 

За 
рецептом 

Не 
підлягає  

UA/18415/01/01 



  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 

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.  МАКСІГРА 
ДРАЙВ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 5 мг 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній коробці;  

Фармацевтич
ний завод 

“ПОЛЬФАРМ
А” С.А.  

Польща Фармацевтичний 
завод «Польфарма» 

С.А. 
 

Польща перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" відповідно до 

інформації щодо медичного 
застосування референтного 
лікарського засобу (CІАЛІС®, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою), а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.1 додається. 

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/18415/01/02 

14.  МАКСІГРА 
ДРАЙВ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 10 
мг, по 1 або по 2 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці;  

Фармацевтич
ний завод 

“ПОЛЬФАРМ
А” С.А. 

 

Польща Фармацевтичний 
завод «Польфарма» 

С.А. 
 

Польща Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" відповідно до 

інформації щодо медичного 
застосування референтного 

За 
рецептом 

Не 
підлягає  

UA/18415/01/03 



  7             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарського засобу (CІАЛІС®, 
таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою), а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.1 додається. 

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.  

15.  НЕОСПАСТИ
Л® 

розчин для ін'єкцій; 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Склад" (внесені 

редакційні уточнення без фактичної 
зміни складу), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози" (внесені 

уточнення), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє. 

Рекомендована до затвердження 
коротка характеристика лікарського 

засобу. 
Резюме ПУР версія 1.2 додається.  

 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає  

UA/18292/01/01 



  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 

2007 року за № 73/13340 (у редакції 
наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

16.  САВІС таблетки по 2 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у 
картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

 

Угорщина ВАТ "Гедеон Ріхтер"  Угорщина перереєстрація на необмежений 
термін 

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

властивості", "Діти", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(Візан, таблетки по 2 мг), а також 
оновлено інформацію в розділі 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.0 додається. 
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/18485/01/01 

17.  СИНТОМІЦИ
Н 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
подвійних для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ЕЛПІС-
УКРАЇНА" 

 

Україна випуск серії: 
ТОВ "ЕЛПІС", Латвія 

усі стадії 
виробництва, за 

винятком випуску 
серії: 

Янгжоу Хуаксінг 
Кемікал Ко., Лтд., 

Китай 

Латвія/ 
Китай 

перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає  

UA/18766/01/01 

18.  ТРИЛЕПТАЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 5 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарія виробництво, 
первинне та 

вторинне пакування, 
випуск серії: 

Новартіс Фарма 

Італія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію з безпеки 
застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає  

UA/12884/01/01 



  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 

блістерів у 
картонній коробці 

С.п.А., Італія  
 

первинне та 
вторинне пакування 

(альтернативний 
завод): 

Міфарм С.п.А., Італія  
 

випуск серії: 
Новартіс 

Фармасьютика, С.А.  
, Іспанія  

 

(підрозділ "Фармакокінетика"), 
"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" та "Побічні 

реакції". 
 

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.  ТРИЛЕПТАЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарія виробництво, 
первинне та 

вторинне пакування, 
випуск серії: 

Новартіс Фарма 
С.п.А., Італія  

 
первинне та 

вторинне пакування 
(альтернативний 

завод): 
Міфарм С.п.А., Італія  

 
випуск серії: 

Новартіс 
Фармасьютика, С.А., 

Іспанія  
 

Італія/ 
Іспанія 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію з безпеки 
застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості" 
(підрозділ "Фармакокінетика"), 

"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" та "Побічні 

реакції". 
 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає  

UA/12884/01/02 



  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 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

20.  ТРІЦЕФ-ТЗ порошок для 
розчину для ін’єкцій 
по 1 або 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

ААР ФАРМА 
ФЗ-ЛЛС 

 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Зейсс 
Фармас’ютікелс Пвт. 

Лтд.  
 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання" 
(редаговано текст із застосуванням 

сучасних термінів без фактичної зміни 
показань), "Фармакологічні 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування 
та дози" (внесені уточнення), "Діти" 

(внесені уточнення), "Побічні реакції", 
"Несумісність" відповідно до 

інформації стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 додається. 
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/17525/01/01 

21.  ТУЛІКСОН-ТЗ 
1125 МГ 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій; по 1125 мг 
порошку у флаконі, 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Туліп Лаб 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Зейсс 
Фармас`ютікелс Пвт. 

Лтд., Індія 
 

Свісс Парентералз 
Лтд., Індія 

 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання" 
(уточнена термінологія та додані 

застереження з безпеки застосування 
лікарського засобу), а також до 

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Спосіб 

за 
рецептом 

Не 
підлягає  

UA/17569/01/01 



  11             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування та дози" (внесені 
уточнення), "Діти" (внесені уточнення 

щодо безпечного застосування), 
"Побічні реакції", "Несумісність" 

відповідно до інформації стосовно 
безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.1 додається. 

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 

Фармацевтчного управління                                                                                                                 Олександр ГРІЦЕНКО 


