
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України «Про державну 
реєстрацію (перереєстрацію) 
лікарських засобів (медичних 
імунобіологічних препаратів) та 
внесення зміни до реєстраційних 
матеріалів та внесення змін до додатка 
1 до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 11 березня 2021 
року № 440» 
від 15 вересня 2021 року № 1970 

 

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.  АЛЕРГОДЕРМ мазь, 0,25 мг/г по 
15 г у тубі, по 1 тубі 
у коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна всі стадії виробництва, 
контроль якості, випуск 

серії: Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична компанія 

"Здоров'я", Україна; всі 
стадії виробництва,  випуск 

серії: 
Товариство з обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична компанія 

"Здоров'я", Україна; 
контроль якості: 

Товариство з обмеженою 
відповідальністю 

"ФАРМЕКС ГРУП", Україна 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до референтного 

лікарського засобу (ФЛУЦИНАР®, мазь по 
0,25 мг/г) у розділах "Особливості 
застосування" 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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15784/01/01 

2.  БЛЕОНКО ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 15 МО 1 флакон 
з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Венус Ремедіс Лімітед Індія Перереєстрація на 5 років Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних нових 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0890/01/01 



  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 

додаткових даних) - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Фармакотерапевтична група"(уточнення 

інформації), "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (Затверджено: Хвороба 

Ходжкіна; неходжкінська лімфома; рак 
шкіри; карцинома голови та шиї; рак 

шийки матки; злоякісні пухлини яєчка; рак 
статевого члена та прямої кишки; 

плевральний та перитонеальний випіт, 
спричинений злоякісним інфільтратом. 
Запропоновано: • Плоскоклітинний рак 
голови та шиї, шийки матки. • Хвороба 

Ходжкіна і неходжкінські лімфоми. • Рак 
яєчка (несеміномні та семіномні пухлини). 

• Злоякісний плевральний випіт — 
паліативна внутрішньоплевральна 

терапія. Блеоміцин практично завжди 
застосовують у комбінації з іншими 

протипухлинними препаратами та/або 
променевою терапією), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види 

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

годування груддю", "Діти", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації референтного лікарського 
засобу (Bleomycin). 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. 

3.  ГЕПАРИЗИН® розчин для ін`єкцій; 
по 20 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
картонній пачці 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 
 

Україна ТОВ "Бейцзін Кевін 
Технолоджі Шейр-Холдінг 

Ко." 
 

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

засобу у розділі "Особливості 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15589/01/01 



  3                    Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування" відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки допоміжної 

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.  

4.  ГЛУТАМІНОВА 
КИСЛОТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці; по 
10 таблеток у 
блістерах 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 

 

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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/6723/01/01 

5.  ЕНАЛОЗИД® 
МОНО 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 або 3 
блістери у пачці 

АТ 
"Фармак"  

Україна АТ "Фармак"  Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до референтного 

лікарського засобу (РЕНІТЕК®, таблетки) 
у розділах "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15415/01/01 



  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 

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

6.  ЕНАЛОЗИД® 
МОНО 

таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 або 3 
блістери у пачці 

АТ 
"Фармак"  

Україна АТ "Фармак"  Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до референтного 

лікарського засобу (РЕНІТЕК®, таблетки) 
у розділах "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15415/01/02 

7.  ІЗОФЛУРАН пари для інгаляцій, 
рідина 100% по 100 
мл або 250 мл 
препарату у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Пірамал 
Ентерпрайз
ис Лімітед  

Індія Пірамал Ентерпрайзис 
Лімітед  

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

засобу у розділі "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/15274/01/01 

8.  КСАЛО-ФАРМ краплі очні, розчин, Товариство Україна Товариство з обмеженою Україна перереєстрація на необмежений термін. за не UA/15905/01/01 



  5                    Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 5 мл у флаконі з 
кришкою-
крапельницею; по 1 
флакону у коробці з 
картону 

з 
обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

 

відповідальністю 
«ФАРМЕКС ГРУП» 

 

Оновлено інформацію у розділах: 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 

застосування відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Ксалаком).  
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.  ЛАЦИДОФІЛ капсули, по 10 
капсул в 
алюмінієвій 
блістерній упаковці; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ 
"УОРЛД 

МЕДИЦИН"  
 

Україна виробництво in bulk: 
Ляльман Хелс Солюшинз 
Інк., Канада; первинна та 
вторинна упаковка, дозвіл 

на випуск серії: Такеда 
Фарма Сп. з о.о., Польща 

 

 

Канада/ 
Польща 

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

засобу в розділах "Показання", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (коригування тексту), 

"Спосіб застосування та дози" 
(коригування тексту та уточнення 

інформації), "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 

без 
рецепта 

підлягає UA/15132/01/01 



  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 

безпеки.  

10.  МАГНЕМАКС-
ЗДОРОВ`Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів 
у коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з обмеженою 
відповідальністю 

"Фармацевтична компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), " 
Передозування", "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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15597/01/01 

11.  НІЦЕРОМАКС ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 4 мг, 4 флакони 
з ліофілізатом в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній пачці  

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Протипоказання", 

"Особливості застосування" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(СЕРМІОН®, ліофілізат для розчину для 

ін’єкцій). 
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/12022/01/01 

12.  ОФЛОКСАЦИН таблетки по 0,2 г по 
10 таблеток у 
блістері, по 1 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім - 

Харків" 

Україна перереєстрація на необмежений термін.  
Внесено оновлену інформацію в 

Інструкцію для медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5050/01/01 



  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 

блістеру у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері, 
по 50 або 100 
блістерів у пачці з 
картону 

"Лекхім - 
Харків" 

 

 лікарського засобу до розділу "Показання" 
(уточнення), а також до розділів 

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

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

вагітності або годування груддю" 
(інформація з безпеки), "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини 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. 

13.  ОФЛОКСАЦИН таблетки по 0,2 г; in 
bulk: по 3000 
таблеток у 
контейнерах 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім - 

Харків" 
 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/5049/01/01 

14.  ОФТАН® 
ДЕКСАМЕТАЗ
ОН 

краплі очні, 0,1%; 
по 5 мл у флаконі з 
крапельницею ; по 
1 флакону в 
картонній коробці 

Сантен АТ  
 

Фiнляндiя Виробник відповідальний 
за виробництво in bulk, 
первинну та вторинну 

упаковку, контроль якості: 
НекстФарма АТ, Фінляндія; 
Альтернативний виробник, 

відповідальний за 
вторинне пакування: 

Мануфактурінг Пакагінг 

Фінляндія/ 
Нідерланди 

 

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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5051/01/01 



  8                    Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Фармака (МПФ) Б.В., 
Нідерланди; Виробник 

відповідальний за випуск 
серії: Сантен АТ, Фінляндія 

 

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

15.  РИТМОКОР® розчин для ін'єкцій; 
по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ 
"Фармацевт

ична 
компанія 
"ФарКоС" 

 

Україна вторинне пакування, 
контроль, випуск серії: 
ТОВ "Фармацевтична 

компанія ФарКоС", 
Україна; виробник in bulk, 

первинне, вторинне 
пакування: Приватне 

акціонерне товариство 
"Лекхім-Харків",  

Україна 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі 

"Особливості застосування" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування 

діючих речовин.  
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/3122/02/01 

16.  ФЛОТТО краплі вушні; по 15 
мл розчину у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній коробці  

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 
АГ 

 

Швейцарі
я 

К.O. Ромфарм Компані 
С.Р.Л. 

 

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

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15844/01/01 

17.  ФЛУРА-5 розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл; по 5 мл 
або 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

Венус Ремедіс Лімітед 
 

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

властивості" (доповнення інформації), 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10633/01/01 



  9                    Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

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

" Передозування", "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.  

18.  Ю-ТРІП розчин для ін`єкцій, 
100 000 МО; по 4 
мл у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Бхарат 
Сірамс енд 

Вакцинс 
Лімітед  

Індія Бхарат Сірамс енд 
Вакцинс Лімітед 

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

засобу у розділах "Показання" (уточнено 
інформацію), а також до розділів 

"Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Застосування у період 

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

уточнення), "Діти", 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15262/01/01 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

19.  Ю-ТРІП розчин для ін`єкцій, 
100 000 МО; по 4 
мл у флаконі; in 
bulk: по 4 мл у 
флаконі; по 200 
флаконів у 
картонній коробці 

Бхарат 
Сірамс енд 

Вакцинс 
Лімітед 

Індія Бхарат Сірамс енд 
Вакцинс Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/15261/01/01 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


