
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 10 вересня 2021 року № 1922 

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.  АДМЕНТА 10 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній упаковці 

Сан 
Фармась
ютикал 

Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лтд 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного лікарського 

засобу (АБІКСА, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 10 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/15449/01/02 

2.  АТОРВАКОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
6 блістерів 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", "Показання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу Ліпримар/Liprimar, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, 10мг, 20мг, 40мг, 80 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15677/01/01 



  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 

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.  АТОРВАКОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
4 блістери 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", "Показання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу Ліпримар/Liprimar, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, 10мг, 20мг, 40мг, 80 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/15677/01/02 

4.  АТОРВАКОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери 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", "Показання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу Ліпримар/Liprimar, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, 10мг, 20мг, 40мг, 80 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/15677/01/03 

5.  АТОРВАКОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15677/01/04 



  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 

мг по 6 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці з 
картону  

"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", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу Ліпримар/Liprimar, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, 10мг, 20мг, 40мг, 80 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.  

6.  БЕТФЕР 1а 
ПЛЮС 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 6000000 МО (30 
мкг),1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
ампулою з 
розчинником по 1 
мл (вода для 
ін'єкцій стерильна) 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; 4 флакони 
з порошком у 
комплекті з 4 
ампулами з 
розчинником по 1 
мл (вода для 
ін'єкцій стерильна) 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАР

МА"  

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

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

лікарського засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості" (редагування тексту), "Показання" 

(редагування тексту), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації з безпеки), "Побічні 
реакції", "Несумісність", "Упаковка" (редагування 

тексту без зміни інформації) відповідно до інформації 
стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. Рекомендовано до 
затвердження коротку характеристику 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 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/15462/01/01 

7.  БУТОЛАР® розчин для ін`єкцій, 
2 мг/мл; по 1 мл 
розчину в ампулі; 
по 5 ампул у касеті; 
по 1 касеті у пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерн

е 
товариств

о 
"Науково-
виробнич

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу щодо безпеки діючої 
речовини та згідно з безпекою допоміжних речовин у 
розділах "Фармакотерапевтична група" (уточнення 
формулювання), "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15461/01/01 



  4  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ий центр 
"Борщагів

ський 
хіміко-

фармацев
тичний 
завод" 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 

застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення інформації) 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.  

8.  ВЕНЛАФАКСИ
Н 

таблетки по 75 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог

" 

Україна ПрАТ "Технолог" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділі 
"Особливості застосування" відповідно до оновленої 

інформації щодо 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/15569/01/01 

9.  ГЛІРИД таблетки по 2 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармась
ютікалз 

д.д. 

Словенія Лек С. А. 
(виробництво за 
повним циклом; 

пакування, випуск 
серії) 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

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

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування 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/5824/01/02 

10.  ГЛІРИД таблетки 3 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 

Сандоз 
Фармась
ютікалз 

Словенія Лек С. А. 
(виробництво за 
повним циклом; 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5824/01/03 



  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 

блістери в 
картонній коробці 

д.д. пакування, випуск 
серії) 

"Фармакологічні властивості" (уточнення інформації), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування 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.  

11.  ГЛІРИД таблетки по 4 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармась
ютікалз 

д.д. 

Словенія Лек С. А. 
(виробництво за 
повним циклом; 

пакування, випуск 
серії) 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

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

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування 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/5824/01/04 

12.  ГРИПАУТ 
ГАРЯЧИЙ 
НАПІЙ 

порошок для 
орального розчину 
по 6 г у пакетику; 
по 10 пакетиків у 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія ФДС Лімітед Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "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", "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного лікарського 
засобу ФАРМАЦИТРОН. 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

без 
рецепта 

підлягає UA/15361/01/01 



  6  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ГУАЙФЕНЕЗИ
Н 

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

АТ 
"Фармак" 

Україна Геннекс 
Лабораторіс 

Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15792/01/01 

14.  ДЕРКАСТ® 
 

розчин для інфузій; 
по 100 мл або 200 
мл в пляшці; по 1 
пляшці у пачці; по 
100 мл або 200 мл 
у контейнері 
полімерному 

ТОВ 
"Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в Міністерстві 
юстиції України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

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

згідно зі строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15632/01/01 

15.  ЕКЗЕМЕСТАA
Н АККОРД 25 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; № 15: по 15 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
№ 30: по 15 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці; 
№ 90: по 15 
таблеток у блістері; 
по 6 блістерів в 
картонній коробці; 
№ 100: по 10 
таблеток у блістері; 
по 10 блістерів в 
картонній коробці. 

Аккорд 
Хелскеа 

Лтд 

Велика 
Британiя 

виробництво 
готового 

лікарського 
засобу, первинна, 

вторинна 
упаковка, 

контроль якості 
серії: 

ІНТАС 
ФАРМАСЬЮТИК

ЕЛС ЛІМІТЕД, 
Індія; 

вторинне 
пакування: 
АККОРД 

ХЕЛСКЕА 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британія; 
вторинне 

пакування:  
АККОРД-ЮКЕЙ 

ЛІМІТЕД, Велика 
Британія; 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Іспанія/ 

Угорщина/ 
Чехія 

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

допоміжних речовин у розділі "Особливості 
застосування".  

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/15435/01/01 



  7  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контроль якості:  
ЛАБОРАТОРІ 

ФУНДАСІО ДАУ, 
Іспанія; 

контроль якості: 
АСТРОН 

РЕСЬОРЧ 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британiя; 
контроль якості: 
Весслінг Хангері 
Кфт., Угорщина; 
контроль якості: 
ТОВ АЛС Чеська 

Республіка, 
Чехія; 

контроль якості: 
АЛС 

ЛАБОРАТОРІС 
(ЮКЕЙ) ЛІМІТЕД, 
Велика Британія; 
відповідальний 
за випуск серії: 

АККОРД 
ХЕЛСКЕА 
ЛІМІТЕД, 
ВЕЛИКА 

БРИТАНІЯ 

16.  КОНТРАХІСТ 
АЛЕРДЖІ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

АТ 
"Адамед 
Фарма" 

Польща первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 

АТ "Адамед 
Фарма", Польща; 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 
АТ "Адамед 

Фарма", Польща 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Застосування у період вагітності або годування 

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

механізмами", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (КСИЗАЛ 
®,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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15823/01/01 

17.  КСЕОМІН порошок для Мерц Німеччин виробництво Німеччина/ перереєстрація на необмежений термін за не UA/15447/01/02 



  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 

розчину для 
ін`єкцій, по 100 
LD50 одиниць; 1 
флакон з порошком 
у картонній коробці 

Фармась
ютікалз 
ГмбХ 

 

а нерозфасованого 
продукту, 

випробування 
контролю якості в 

процесі 
виробництва, 

кількісне 
визначення на 
основі клітин, 

кількісне 
визначення 

Ботулінічного 
нейротоксину 

Clostridium 
Botulinum типу A 

(ELISA), 
первинне 

пакування: Мерц 
Фарма ГмбХ і Ко. 
КГаА, Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
випробування 

контролю якості в 
процесі 

виробництва, 
випробування 

контролю якості 
при випуску та 
стабільності, 
первинне та 

вторинне 
пакування: ІДТ 
Біологіка ГмбХ, 

Німеччина; 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: Мерц 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГаА, Німеччина; 

випробування 
LD50 (кількісне 

визначення 
біологічної 

активності): ЛФТ 
Лабораторія 

Фармакології та 
Токсикології 

Ірландiя 
 
 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в розділі "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.  

рецептом підлягає 



  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 

ГмбХ та Ко.КГ, 
Німеччина; 

Чарльз Рівер 
Лабораторіз 

Айленд Лімітед, 
Ірландiя 

18.  КСЕОМІН порошок для 
розчину для 
ін`єкцій, по 50 LD50 
одиниць; 1 флакон 
з порошком у 
картонній коробці 

Мерц 
Фармась
ютікалз 
ГмбХ 

 

Німеччин
а 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
випробування 

контролю якості в 
процесі 

виробництва, 
кількісне 

визначення на 
основі клітин, 

кількісне 
визначення 

Ботулінічного 
нейротоксину 

Clostridium 
Botulinum типу A 

(ELISA), 
первинне 

пакування: Мерц 
Фарма ГмбХ і Ко. 
КГаА, Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
випробування 

контролю якості в 
процесі 

виробництва, 
випробування 

контролю якості 
при випуску та 
стабільності, 
первинне та 

вторинне 
пакування: ІДТ 
Біологіка ГмбХ, 

Німеччина; 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: Мерц 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГаА, Німеччина; 

випробування 

Німеччина/ 
Ірландiя 

 
 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в розділі "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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15447/01/01 



  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 

LD50 (кількісне 
визначення 
біологічної 

активності): ЛФТ 
Лабораторія 

Фармакології та 
Токсикології 

ГмбХ та Ко.КГ, 
Німеччина; 

Чарльз Рівер 
Лабораторіз 

Айленд Лімітед, 
Ірландiя 

 

19.  ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН 250 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг; по 20 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 9 або 
10 блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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 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/15003/01/01 

20.  ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН 500 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 20 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 9 або 
10 блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15003/01/02 



  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 

подання регулярних звітів з безпеки.  

21.  ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН 750 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 750 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 10 
блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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 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/15003/01/03 

22.  НЕБІВОЛОЛ 
СТАДА® 

таблетки по 5 мг по 
7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці 

СТАДА 
Арцнайміт

тель АГ 

Німеччин
а 

СТАДА 
Арцнайміттель 

АГ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Показання", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного лікарського 

засобу (НЕБІЛЕТ, таблетки). 
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/14970/01/01 

23.  НІКОТИНОВА 
КИСЛОТА 
(НІАЦИН) 

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

ПрАТ 
"Технолог

"  

Україна Амсал Кем 
Прайвет Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16052/01/01 

24.  НООБУТ® ІС 
100 

порошок для 
орального розчину, 
100 мг/дозу; по 2,5 
г у саше; по 10 

Товарист
во з 

додатково
ю 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ"  

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

лікарського засобу відповідно до референтного 
лікарського засобу (Ноофен®100, Ноофен®500, 

без 
рецепта 

підлягає UA/8831/02/01 



  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 

саше у пачці з 
картону 

відповіда
льністю 

"ІНТЕРХІ
М"  

порошок для орального розчину) у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

дози", "Передозування" 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.  

25.  НООБУТ® ІС 
500 

порошок для 
орального розчину, 
500 мг/дозу; по 2,5 
г у саше; по 10 
саше у пачці з 
картону 

Товарист
во з 

додатково
ю 

відповіда
льністю 

"ІНТЕРХІ
М"  

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ"  

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

лікарського засобу відповідно до референтного 
лікарського засобу (Ноофен®100, Ноофен®500, 

порошок для орального розчину) у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

дози", "Передозування" 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/8831/02/02 

26.  ПАНТОКАР® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
40 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Мікро 
Лабс 

Лімітед 
 

Індія Мікро Лабс 
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", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої речовини.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3559/01/01 



  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 

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.  

27.  ПАРКІЗОЛ таблетки по 0,25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній упаковці 

Сан 
Фармась
ютикал 

Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лтд 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Показання" (редагування тексту), "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(МІРАПЕКС®, таблетки). 

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/15432/01/01 

28.  ПАРКІЗОЛ таблетки по 1 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній упаковці 

Сан 
Фармась
ютикал 

Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лтд 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Показання" (редагування тексту), "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(МІРАПЕКС®, таблетки). 

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/15432/01/02 

29.  ПРАМІПЕКСОЛ 
ІС 

таблетки по 0,25 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

Товарист
во з 

додатково

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах "Фармакотерапевтична 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15526/01/01 



  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 

блістери в пачці з 
картону 

ю 
відповіда
льністю 

"ІНТЕРХІ
М"  

"ІНТЕРХІМ"  група" (щодо назви), "Фармакологічні властивості", 
"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", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (МІРАПЕКС®, 
таблетки по 0,25 мг; по 1 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.  

30.  ПРАМІПЕКСОЛ 
ІС 

таблетки по 1 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону 

Товарист
во з 

додатково
ю 

відповіда
льністю 

"ІНТЕРХІ
М"  

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ"  

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах "Фармакотерапевтична 

група" (щодо назви), "Фармакологічні властивості", 
"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", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (МІРАПЕКС®, 
таблетки по 0,25 мг; по 1 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/15526/01/02 

31.  ПРЕГАБАЛІН порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

Гетеро 
Драгз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Драгз 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15607/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування 

32.  РЕМИКЕЙД® ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 100 мг, 1 
флакон з порошком 
у картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон 
і Джонсон 
Україна" 

Україна випуск серії: 
Янссен 

Байолоджикс 
Б.В., Нідерланди; 
виробництво за 
повним циклом: 

Сілаг АГ, 
Швейцарія 

Нідерланди
/ 

Швейцарія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в розділі "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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4904/01/01 

33.  СПІОЛТО® 
РЕСПІМАТ® 

розчин для 
інгаляцій по 2,5 
мкг/2,5 мкг; по 4 мл 
у картриджі (60 
інгаляцій); по 1 
картриджу в 
комплекті з 1 
інгалятором 
Респімат® у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхай

м 
Інтернеш
нл ГмбХ 

Німеччин
а 

виробництво, 
пакування, 

маркування, 
контроль якості 
та випуск серій 

лікарського 
засобу: 

Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГ, Німеччина; 
контроль якості 
за виключенням 

показника 
"Мікробіологічна 

чистота": 
Ковенс 

Лабораторіс Лтд., 
Сполучене 
Королівство 

Великої Британії 
та Північної 

Ірландії; 
контроль якості 
за показником 

"Мікробіологічна 
чистота":  

СГС Інститут 
Фрезеніус ГмбХ, 

Німеччина; 
Лабор ЛС СЕ & 

Ко.КГ, Німеччина; 
контроль якості 

Німеччина/ 
Сполучене 
Королівство 

Великої 
Британії та 
Північної 
Ірландії 

перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15523/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

за виключенням 
показника 

''Мікробіологічна 
частота": 

Куасаар ГмбХ, 
Німеччина 

34.  СТЕНДРА таблетки по 50 мг 
№2 (2х1) або №4 
(4х1): по 2 або по 4 
таблетки в блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Вівус, Інк. США Санофі Вінтроп 
Індастріа 

Франція перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (редаговано текст), 

"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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15349/01/01 

35.  СТЕНДРА таблетки по 100 мг 
№2 (2х1) або №4 
(4х1): по 2 або по 4 
таблетки в блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Вівус, Інк. США Санофі Вінтроп 
Індастріа 

Франція перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (редаговано текст), 

"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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15349/01/02 

36.  СТЕНДРА таблетки по 200 мг 
№2 (2х1) або №4 
(4х1): по 2 або по 4 
таблетки в блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Вівус, Інк. США Санофі Вінтроп 
Індастріа 

Франція перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (редаговано текст), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації стосовно 
безпеки, яка зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15349/01/03 
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№ 
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 

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.  

37.  СТРЕПСІЛС® 
ІНТЕНСИВ 

спрей оромукозний, 
розчин 8,75 
мг/доза, по 15 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 
Інтернеш
нл Лімітед 

Велика 
Британiя 

випуск серії: 
Реккітт Бенкізер 

Хелскер 
Інтернешнл 

Лімітед, Велика 
Британія; 

виробництво, 
пакування та 

первинний випуск 
готового 

лікарського 
засобу: 

Реккітт Бенкізер 
Хелскер 

Мануфекчурінг 
(Таїланд) Лімітед, 

Таїланд 

Велика 
Британія/ 
Таїланд 

Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу в розділах "Взаємодія з іншими 

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

дози" (внесено уточнення), "Передозування" 
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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15692/01/01 

38.  ФРОМІЛІД® гранули для 
оральної суспензії, 
125 мг/5 мл, по 60 
мл у скляному 
флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті з 
шприцом для 
орального 
введення в коробці 
картонній 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словенія вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
виробництво «in 
bulk», первинне 

та вторинне 
пакування 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

виробництво 
проміжного 

продукту (після 
покриття): 
ІНД-СВІФТ 

ЛАБОРАТОРІЕС 
ЛІМІТЕД, Індія 

Словенія/ 
Індія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію для 

медичного застосування у розділи "Фармакологічні 
властивості" (уточнення), "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (безпека), "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення), "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки діючої 
речовини.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в Міністерстві 
юстиції України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

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/5026/01/01 

39.  ЦИНАРИЗИН порошок Товарист Україна Флемінг Індія перереєстрація на необмежений термін - Не UA/16072/01/01 



  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 

(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

во з 
обмежено

ю 
відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я"  

 

Леборетеріз Лтд підлягає 

 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 
 

 
 


