
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 вересня 2021 року № 1994 

 
 

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.  АРИПРАЗОЛ® таблетки, по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1, 3 або 6 блістерів 
у картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма Старт" 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/15765/01/01 

2.  АРИПРАЗОЛ® таблетки, по 15 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1, 3 або 6 блістерів 
у картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма Старт" 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/15765/01/02 

3.  БАРОЛ 10 капсули, 
кишковорозчинні по 10 
мг; по 10 капсул у 
стрипі, по 3 стрипи в 

Мега 
Лайфсайен

сіз 
(Австралія) 

Австралiя Інвентіа Хелскеа 
Лтд 

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

засобу у розділах "Особливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4467/01/01 



  2  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній упаковці, по 
14 капсул у стрипі, по 1 
стрипу в картонній 
упаковці 

Пті Лтд застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації), 
"Передозування", Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу Парієт, 
таблетки кишковорозчинні по 10мг, по 20 

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.  

4.  БАРОЛ 20 капсули, 
кишковорозчинні по 20 
мг; по 10 капсул у 
стрипі, по 3 стрипи в 
картонній упаковці, по 
14 капсул у стрипі, по 1 
стрипу в картонній 
упаковці 

Мега 
Лайфсайен

сіз 
(Австралія) 

Пті Лтд 

Австралiя Інвентіа Хелскеа 
Лтд 

Індія 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 

референтного лікарського засобу Парієт, 
таблетки кишковорозчинні по 10мг, по 20 

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/4467/01/02 

5.  ГЕПАВАЛ® порошок для розчину 
для ін`єкцій по 600 мг; 
10 флаконів з 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна ЛАБОРАТОРІО 
ІТАЛЬЯНО 
БІОХІМІКО 

Італія Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15587/01/01 



  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 

порошком в комплекті з 
10 ампулами з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 4 мл в 
пластиковій касеті в 
картонній коробці 

ФАРМАЦЕУТІКО 
ЛІСАФАРМА С.П.А. 

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.  ГЛЮКОСАТ розчин для ін'єкцій 
по 2 мл в ампулі А у 
комплекті з 
розчинником 
(діетаноламін, вода 
для ін'єкцій) по 1 мл в 
ампулі В; по 5 ампул А 
у блістері; по 5 ампул В 
у блістері; по 1 
блістеру з ампулами А 
та по 1 блістеру з 
ампулами В у пачці з 
картону; 
по 2 мл в ампулі А у 
комплекті з рочинником 
(діетаноламін, вода 
для ін'єкцій) по 1 мл в 
ампулі В; по 1 ампулі А 
та 1 ампулі В у 
блістері; по 1 блістеру 
у пачці з картону;  
по 2 мл в ампулі А у 
комплекті з рочинником 
(діетаноламін, вода 
для ін'єкцій) по 1 мл в 
ампулі В; по 6 ампул А 
у блістері; по 6 ампул В 
у блістері; по 1 
блістеру з ампулами А 
та по 1 блістеру з 
ампулами В у пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

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

лікарського засобу (ДОНА®, розчин для 
ін'єкцій) у розділах "Показання" 

(уточнення формулювання), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15851/01/01 

7.  ДЕКСАПОЛ краплі очні, суспензія 
(1 мг + 3500 МО + 6000 
МО)/1 мл, по 5 мл у 
ПЕТ флаконі-
крапельниці з кришкою 
з гарантійним кільцем, 

Варшавськи
й 

фармацевт
ичний завод 
Польфа АТ 

Польща Варшавський 
фармацевтичний 
завод Польфа АТ 

Польща Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15434/01/01 



  4  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 1 флакону в пачці з 
картону 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу МАКСИТРОЛ®.  
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.  ДЕНОВЕЛЬ® 
30 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 0,03 мг/2 мг; по 21 
таблетці, по 1 або по 3, 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ «МІБЕ 
УКРАЇНА» 

Україна мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Німеччина 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/15836/01/01 

9.  ДОЛОБЕНЕ гель; по 20 г або 50 г, 
або 100 г в тубі; по 1 
тубі в коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Меркле ГмбХ 
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, первинна 

та вторинна 
упаковка, контроль 

серії; 
дозвіл на випуск 

серії) 

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

засобу в розділах "Показання" 
(коригування тексту), "Протипоказання", 
"Особливості застосування","Здатність 

впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами"(внесено уточнення), 
"Спосіб застосування та дози" (внесено 

без 
рецепта 

підлягає UA/5565/01/01 



  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 

уточнення), "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 

10.  ЖЕВТАНА® концентрат для 
розчину для інфузій, 60 
мг у 1,5 мл, по 1,5 мл 
концентрату у флаконі 
у комплекті з 
розчинником по 4,5 мл 
(етанол 96 %-13 % 
(м/м), вода для ін’єкцій) 
у флаконі; по 1 
флакону концентрату 
та 1 флакону 
розчинника в картонній 
коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі-Авентіс 
Дойчланд ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію з безпеки в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Показання"(уточнення 

інформації), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та 

дози" (уточнення інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до матеріалів 

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/11582/01/01 

11.  ІНДІРАБ 
ВАКЦИНА 
АНТИРАБІЧНА 

ліофілізований 
порошок для розчину 
для ін'єкцій не менше 

ТОВ 
"Фарма 
Лайф" 

Україна виробництво in 
bulk, випуск серії: 

Бхарат Біотек 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

- Не 
підлягає 

UA/15391/01/01 



  6  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ОЧИЩЕНА, 
ІНАКТИВОВАН
А 

2,5 МО/доза та 
розчинник; in bulk: 1 
флакон з 
ліофілізованим 
порошком та 1 ампула 
з розчинником по 0,5 
мл (натрію хлориду 
розчин для ін'єкцій 0,3 
%) в пластиковому 
пеналі у пачці з 
картону; по 10 пачок з 
картону у коробці з 
картону; по 12 або 32 
коробки з картону у 
картонному коробі 
(транспортному коробі) 

Інтернешнл 
Лімітед, Індія;  
виробництво 
розчинника: 

Coверейн Фарма 
Прайват Лімітед, 

Індія 

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

12.  ІНДІРАБ 
ВАКЦИНА 
АНТИРАБІЧНА 
ОЧИЩЕНА, 
ІНАКТИВОВАН
А 

ліофілізований 
порошок для розчину 
для ін'єкцій не менше 
2,5 МО/доза та 
розчинник; 1 флакон з 
ліофілізованим 
порошком та 1 ампула 
з розчинником по 0,5 
мл (натрію хлориду 
розчин для ін'єкцій 0,3 
%) в пластиковому 
пеналі; по 1 або 10 
пластикових пеналів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Фарма 
Лайф" 

Україна ТОВ "Фарма Лайф" 
(пакування із 
форми in bulk 

фірми-виробника 
Бхарат Біотек 
Інтернешнл 

Лімітед, Індія) 

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

засобу в розділах "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 
дози" (редагування тексту та уточнення 

інформації) відповідно до матеріалів 
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/15402/01/01 

13.  КЛІМАДИНОН
® 

краплі оральні, по 50 
мл у флаконі з 
дозуючим крапельним 
пристроєм; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Біонорика 
СЕ 

Німеччина Біонорика СЕ Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Побічні реакції" інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування 

діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

без 
рецепта 

підлягає UA/5021/02/01 



  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 

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.  

14.  МОКСИФЛОКС
АЦИН-ТЕВА 

розчин для інфузій, 400 
мг/250 мл, по 250 мл у 
флаконі; по 1 або по 5, 
або по 12 флаконів у 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна АТ ФАРМАТЕН Греція Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах : "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (АВЕЛОКС®, розчин 

для інфузій, 400 мг/250 мл) 
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/15803/01/01 

15.  НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 12 млн ОД 
(120 мкг)/0,2 мл; по 0,2 
мл у шприці (І класу); 1 
попередньо 
наповнений шприц 
об'ємом 1 мл у блістері 
в картонній пачці 

Пфайзер 
Ейч. Сі. Пі. 
Корпорейш

н 

США випуск серії, 
виробництво "in 
bulk", контроль 
серії у процесі 
виробництва, 
тестування 

випущеної серії, 
тестування 

стабільності, 
тестування 

стерильності, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

ХОСПІРА ЗАГРЕБ 
Д.О.О., Хорватія; 
контроль якості, 

Хорватія/ 
Бельгія/ 
Чеська 

Республіка 

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/15455/01/01 



  8  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

тестування 
випущеної серії, 

тестування 
стабільності: 

SGS Лаб Саймон 
СА, Бельгiя; 

альтернативний 
виробник 

вторинного 
пакування: 

СВУС ФАРМА А.С., 
Чеська Республiка 

16.  НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 30 млн ОД 
(300 мкг)/0,5 мл; по 0,5 
мл у шприці (І класу); 
по 1 або 5 попередньо 
наповнених шприців 
об'ємом 1 мл у блістері 
в картонній пачці  

Пфайзер 
Ейч. Сі. Пі. 
Корпорейш

н 

США випуск серії, 
виробництво "in 
bulk", контроль 
серії у процесі 
виробництва, 
тестування 

випущеної серії, 
тестування 

стабільності, 
тестування 

стерильності, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

ХОСПІРА ЗАГРЕБ 
Д.О.О., Хорватія; 
контроль якості, 

тестування 
випущеної серії, 

тестування 
стабільності: 

SGS Лаб Саймон 
СА, Бельгiя; 

альтернативний 
виробник 

вторинного 
пакування: 

СВУС ФАРМА А.С., 
Чеська Республiка 

Хорватія/ 
Бельгія/ 
Чеська 

Республіка 

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/15455/01/02 

17.  НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій або 
інфузій по 48 млн ОД 
(480 мкг)/0,5 мл; по 0,5 
мл у шприці (І класу); 
по 1 або 5 попередньо 
наповнених шприців 
об'ємом 1 мл у блістері 
в картонній пачці  

Пфайзер 
Ейч. Сі. Пі. 
Корпорейш

н 

США випуск серії, 
виробництво "in 
bulk", контроль 
серії у процесі 
виробництва, 
тестування 

випущеної серії, 
тестування 

Хорватія/ 
Бельгія/ 
Чеська 

Республіка 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15455/01/03 



  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 

стабільності, 
тестування 

стерильності, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

ХОСПІРА ЗАГРЕБ 
Д.О.О., Хорватія; 
контроль якості, 

тестування 
випущеної серії, 

тестування 
стабільності: 

SGS Лаб Саймон 
СА, Бельгiя; 

альтернативний 
виробник 

вторинного 
пакування: 

СВУС ФАРМА А.С., 
Чеська Республiка 

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.  НІСПАЗМ 
ФОРТЕ® 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 80 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці 

СУН-ФАРМ 
Сп. з о.о. 

Польща мібе ГмбХ 
Арцнайміттель  

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію відповідно до 

референтного лікарського засобу (НО-
ШПА® ФОРТЕ, таблетки по 80 мг) та 

згідно з безпекою допоміжних речовин в 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення 

інформації), "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/15658/01/01 

19.  ПЕГ-ФІЛСТИМ розчин для ін'єкцій, 6 
мг/0,6 мл; по 0,6 мл (6 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15552/01/01 



  10  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мг) у попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці; по 
0,6 мл (6 мг) у флаконі; 
по 1 флакону у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці 

" 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.  

20.  СИНУПРЕТ® 
ЕКСТРАКТ 

таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; по 
2 або по 4 блістери у 
картонній коробці 

Біонорика 
СЕ 

Німеччина первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

серії: 
Біонорика СЕ, 

Німеччина; 
виробництво in-

bulk: 
Роттендорф Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

виробництво in-bulk 
Вівельхове ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво in-

bulk: 
Драгенофарм 

Апотекер Пюшль 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами"(уточнення 
інформації) 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15267/01/01 

 
В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення 

 
 

Іван ЗАДВОРНИХ 
 


