
 
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 21.08.2024 № 1470 

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.  АЛВЕНТА® капсули 
пролонгованої дії, 
по 150 мг, по 14 
капсул у блістері, 
по 1, або по 2, або 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Передозування" 
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 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/9449/01/03 

2.  АЛВЕНТА® капсули 
пролонгованої дії, 
по 75 мг, по 14 
капсул у блістері, 
по 1, або по 2, або 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Передозування" 
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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/9449/01/02 



  2  Продовження 

додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

3.  АЛВЕНТА® капсули 
пролонгованої дії, 
по 37,5 мг, по 14 
капсул у блістері, 
по 1, або по 2, або 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Передозування" 
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 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/9449/01/01 

4.  БІБЛОК розчин для інфузій, 
10 мг/мл, по 50 мл 
або 250 мл у 
контейнері 
полімерному; по 1 
контейнеру 
полімерному у 
вакуумованому 
пакеті з 
ламінованої 
фольги; по 1 пакету 
у пачці з картону  

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "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", а також 

в короткій характеристиці лікарського 
засобу в розділах: "Терапевтичні 

показання", "Дози та спосіб застосування", 
"Діти", "Застосування під час вагітності та 

годування груддю", "Протипоказання", 
"Особливі застереження та запобіжні 

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

взаємодій", "Побічні реакції", 
"Фармакологічні властивості" відповідно 
до інформації референтного лікарського 

засобу (Brevibloc Premixed 10 mg/ml 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/16313/01/01 



  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 

Solution for Infusion), оновлено 
інформацію в розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу та короткої 
характеристики лікарського засобу щодо 
важливості звітування про 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.  

5.  БЛІС® розчин оральний 1 
мг/мл, по 100 мл у 
флаконі з 
адаптером або без 
адаптера, по 1 
флакону зі 
шприцом-
дозатором у пачці 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" 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" відповідно 
до інформації референтного лікарського 
засобу (Rupafin, oral solution 1 mg/ml), а 
також оновлено інформацію в розділі 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу щодо 

важливості звітування про 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. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17819/01/01 

6.  ВІРОТЕК 
КЛІНІК 

розчин для 
зовнішнього 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

Україна Товариство з 
обмеженою 

Україна Перереєстрація на 5 років. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UА/9773/01/02 



  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 

застосування 0,05 
%, по 250 г у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

ФАРМА" 
 

відповідальністю 
«Мультіспрей»  

 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 

звітування про 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. 

7.  ГЕМЦИТАБІН
-ФАРМЕКС 

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 200 мг; 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці з картону 

ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА
ЦІЯ 

«ЗДОРОВ’Я
» 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП"  

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "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", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Gemzar 

200 mg, 1000 mg powder for solution for 
infusion), а також оновлено інформацію в 

розділі "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу щодо важливості звітування про 
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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/14104/01/01 



  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 

8.  ГЕМЦИТАБІН
-ФАРМЕКС 

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 1000 мг; 
1 флакон з 
ліофілізатом у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці з картону 

ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА
ЦІЯ 

«ЗДОРОВ’Я
» 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "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", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Gemzar 

200 mg, 1000 mg powder for solution for 
infusion), а також оновлено інформацію в 

розділі "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу щодо важливості звітування про 
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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/14104/01/02 

9.  ДЕКСТРОМЕ
ТОРФАНУ 
ГІДРОБРОМІ
Д 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Дівіс Лабораторіс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

 

UA/17889/01/01 

10.  ІНБУТОЛ® концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мг/мл, 
по 10 мл або 20 мл 
у флаконах 
скляних 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ  "Юрія-Фарм" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", "Діти", 
"Побічні реакції", а також в короткій 
характеристиці лікарського засобу в 
розділах: "Діти", "Протипоказання", 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/4798/02/01 



  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 

"Особливі застереження та запобіжні 
заходи при застосуванні", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (EMB-Fatol, concentrate for solution 

for infusion 100,0 mg/ml), оновлено 
інформацію в розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу та короткої 
характеристики лікарського засобу щодо 
важливості звітування про 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. 

11.  КО-ВАЛОДІП таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/160 мг/12,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво in bulk, 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль та випуск 

серії 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія  

контроль серії (тільки 
фізичні та хімічні 

методи контролю): 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія  

контроль серії (тільки 
фізичні та хімічні 

методи контролю): 
НЛЗОХ (Національні 

лабораторія за 
здрав’є, околє ін 
храно), Словенія 

 
контроль серії (тільки 

фізичні та хімічні 
методи контролю): 

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

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17875/01/01 



  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 

Кемійські інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко (ЦВТА), 
Словенія 

контроль серії (тільки 
фізичні та хімічні 

методи контролю): 
Лабена д.о.о., 

Словенія 
 

12.  КО-ВАЛОДІП таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/160 мг/25 мг по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво in bulk, 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль та випуск 

серії 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія  

 
контроль серії (тільки 

фізичні та хімічні 
методи контролю): 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

  
контроль серії (тільки 

фізичні та хімічні 
методи контролю): 

НЛЗОХ (Національні 
лабораторія за 

здрав’є, околє ін 
храно), Словенія 

 
контроль серії (тільки 

фізичні та хімічні 
методи контролю): 
Кемійські інститут, 

Центр за 
валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко (ЦВТА), 
Словенія 

 
контроль серії (тільки 

фізичні та хімічні 
методи контролю): 

Лабена д.о.о., 
Словенія 

Словенія/ Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17875/01/03 



  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 

13.  КО-ВАЛОДІП таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/160 мг/12,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво in bulk, 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль та випуск 

серії 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія  

 
контроль серії (тільки 

фізичні та хімічні 
методи контролю): 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія  

 
контроль серії (тільки 

фізичні та хімічні 
методи контролю): 

НЛЗОХ (Національні 
лабораторія за 

здрав’є, околє ін 
храно), Словенія 

 
контроль серії (тільки 

фізичні та хімічні 
методи контролю): 
Кемійські інститут, 

Центр за 
валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко (ЦВТА), 
Словенія 

 
контроль серії (тільки 

фізичні та хімічні 
методи контролю): 

Лабена д.о.о., 
Словенія 

Словенія/ Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17875/01/02 

14.  ЛАФАКСИН® 
XR АСІНО 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 75 мг; по 14 
таблеток у блістері 
з календарною 
шкалою; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Дексель 
Фарма 

Технолоджи
з Лтд. 

Ізраїль виробництво, 
пакування, 

випробування 
контролю якості та 

випуск серії: 
Дексель Лтд., Ізраїль 

випробування 
контролю якості 

(мікробіологічний 
контроль): 

ТОВ Інститут 
харчової мікробіології 

Ізраїль перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Передозування" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини, а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про побічні реакції, доповнено 
розділом "Заявник". 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/13444/01/01 



  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 

та споживчих 
товарів, Ізраїль 

 

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.  МОКСИКУМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 

МЕДИЦИН» 
 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш.  
 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (АВЕЛОКС, таблетки, 
вкриті оболонкою) а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про 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. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17788/01/01 

16.  ОФТАХРОМ краплі очні, розчин, 
по 5 мл у флаконі; 
по 1 флакону 
разом з кришкою-
крапельницею у 
коробці з картону 

ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА
ЦІЯ 

«ЗДОРОВ’Я
» 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Особливості застосування" та "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації щодо 
безпеки застосування референтного 
лікарського засобу Офтан® Катахром 
краплі очні, а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо звітування про побічні 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17728/01/01 
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 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 

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. 

17.  ПЕКТОЛВАН
® А ЗІ 
СМАКОМ 
ЛІСОВИХ 
ЯГІД 

сироп 15 мг/5 мл, 
по 100 мл у 
скляному флаконі; 
по 1 флакону з 
дозуючим шприцом 
в пачці 

АТ 
"Фармак"  

Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
звітування про 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.  

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17729/01/01 

18.  ПЕКТОЛВАН
® А ЗІ 
СМАКОМ 
ПОЛУНИЦІ 

сироп 30 мг/5 мл, 
по 100 мл у 
скляному флаконі; 
по 1 флакону з 
дозувальною 
ложкою в пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського 
засобу Лазолван з полунично-вершковим 

смаком, сироп 
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 

підлягає 
 

UA/17730/01/01 
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 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 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

19.  СОЛУВІТ Н ліофілізат для 
розчину для 
інфузій; по 1 
флакону з 
ліофілізатом, по 10 
флаконів у 
картонній коробці 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

 

Німеччина маркування, 
пакування, контроль 
якості, випуск серії: 
Фрезеніус Кабі АБ, 

Швеція 
 

виробництво, 
маркування, 
пакування: 

Фрезеніус Кабі 
ССПЦ, Китай 

 

Швеція/ 
Китай 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу щодо безпеки застосування діючої 
та допоміжної речовини у розділах 

"Протипоказання", "Особливі заходи 
безпеки", "Взаємодія з іншими 

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

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації) , "Побічні реакції", "Термін 
придатності"(уточнення інформації), 

"Умови зберігання" (уточнення 
інформації) та додано розділи "Заявник", 

"Місцезнаходження заявника".  
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/17609/01/01 

20.  ТАФФА® 
ДЛЯ ДІТЕЙ 

суспензія оральна, 
100 мг/5 мл; по 100 
мл у флаконі, по 1 
флакону з мірним 
шприцом у 
картонній коробці 

АТ 
"Фармак" 

Україна АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка 
Північна 

Македонія 

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), "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(БРУФЕН®, сироп, 100 мг/5 мл), а також у 
розділі "Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про побічні реакції.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

без 
рецепта 

не 
підлягає 

 

UA/17749/01/01 
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 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 

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.  ТЕЛСАРТАН 
ДУО 

таблетки по 40 
мг/10 мг, по 7 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 

(інформація з безпеки), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Twynsta, tablets) а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про 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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17732/01/01 

22.  ТЕЛСАРТАН 
ДУО 

таблетки по 80 мг/5 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 

(інформація з безпеки), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Twynsta, tablets) а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17732/01/02 



  13 

 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 

звітування про 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.  

23.  ТЕЛСАРТАН 
ДУО 

таблетки по 80 
мг/10 мг; по 7 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 

(інформація з безпеки), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Twynsta, tablets) а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про 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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17732/01/03 

24.  ТЕЛСАРТАН 
ДУО 

таблетки по 40 мг/5 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17732/01/04 
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 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 

блістери в 
картонній коробці 

(інформація з безпеки), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Twynsta, tablets) а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про 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.  

25.  ТЕРУС розчин для ін’єкцій, 
10 МО/мл; по 1 мл 
в ампулі; по 10 
ампул у 
пластиковій 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
пластиковій 
контурній 
чарунковій упаковці 
у картонній 
упаковці 

ДЖІВДХАР
А ФАРМА 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД  

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН 
ЛАЙФ САЙЄНСИЗ 

(П) ЛТД 

Індія 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), "Показання" (редагування), 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Syntocinon® 10 IU/ml 

Concentrate for solution for infusion).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17534/01/01 
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 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 

26.  ЦЕФОПЕРАЗ
ОН 

порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 мг; 
in bulk: по 10 
флаконів з 
порошком в 
картонній коробці 

Дженофарм 
Лтд 

 

Велика 
Британiя 

НСПС Хебей Хуамін 
Фармасьютікал 
Компані Лімітед 

 

Китай 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 
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27.  ЦЕФОПЕРАЗ
ОН 

порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 мг; 
по 10 флаконів у 
картонній коробці 

Дженофарм 
Лтд 

Велика 
Британiя 

НСПС Хебей Хуамін 
Фармасьютікал 
Компані Лімітед 

 

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

засобу у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Передозування" відповідно 
до інформації референтного лікарського 

засобу (Cefobid powder, for solution for 
injection 1 g), а також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування про 
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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 
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В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 


