
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 23 листопада 2021 року № 2594 

 

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.  БОНДЕРМ мазь, 20 мг/г по 15 г 
у тубі, по 1 тубі у 
картонній пачці 

Белупо, 
ліки та 

косметика, 
д.д. 

Хорватія Белупо, ліки та 
косметика, д.д. 

Хорватія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
:"Фармакотерапевтична група" (уточнення назви), 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Здатність 

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

"Спосіб застосування та дози", "Передозування" 
відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(БАКТРОБАН, мазь). 

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/15555/01/01 

2.  ВІТАМІН 
А+Е-
ЗДОРОВ`Я 

капсули м'які, по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери або 
по 5 блістерів у 
коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/16043/01/01 



  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 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

3.  ВОЛЬТАРЕН
® РАПІД 

таблетки, вкриті 
цукровою 
оболонкою, по 50 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
2 блістери у 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Саглік, 
Гіда ве Тарім 

Урунлері Сан. Ве 
Тік. А.С.  

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" (надано 
розширену назву фармакотерапевтичної групи 

згідно з міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ), "Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту), "Показання" (внесено 
уточнення інформації), "Протипоказання", 

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

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

(внесено 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/0310/04/02 

4.  ВОЛЬТАРЕН
® РАПІД 

таблетки, вкриті 
цукровою 
оболонкою, по 25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у коробці з 
картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Саглік, 
Гіда ве Тарім 

Урунлері Сан. Ве 
Тік. А.С.  

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" (надано 
розширену назву фармакотерапевтичної групи 

згідно з міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ), "Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту), "Показання" (внесено 
уточнення інформації), "Протипоказання", 

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

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

(внесено 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0310/04/01 



  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 

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

5.  ВОРИКОНАЗ
ОЛ ЗЕНТІВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у 
картонній пачці, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. Чеська 
Республiк

а 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії, 
відповідає за 
випуск серії: 

ФАРМАТЕН С.А., 
Грецiя; 

виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії, 
відповідає за 
випуск серії: 
ФАРМАТЕН 

ІНТЕРНЕШНЛ СА, 
Греція 

 

Греція перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу 

(ВІФЕНД/VFEND®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 50 мг або по 200 мг) у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення формулювання), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами або інші 
види взаємодій", "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/15524/02/01 

6.  ВОРИКОНАЗ
ОЛ ЗЕНТІВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери у 
картонній пачці, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. Чеська 
Республiк

а 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії, 
відповідає за 
випуск серії: 

ФАРМАТЕН С.А., 
Грецiя; 

виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії, 
відповідає за 
випуск серії: 
ФАРМАТЕН 

ІНТЕРНЕШНЛ СА, 
Греція 

 

Греція перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу 

(ВІФЕНД/VFEND®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 50 мг або по 200 мг) у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення формулювання), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами або інші 
види взаємодій", "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/15524/02/02 

7.  ГЕПАМЕТІОН
® 

ліофілізат для 
розчину для 

ПАТ 
"Київмедпр

Україна виробник 
ліофілізату, 

Україна Перереєстрації на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15978/01/01 



  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 

ін`єкцій по 400 мг, 5 
флаконів з 
ліофілізатом у 
комплекті з 5 
ампулами з 
розчинником (L-
лізин, натрію 
гідроксид, вода для 
ін’єкцій) по 5 мл в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній пачці 

епарат" відповідальний за 
випуск серії 

готового 
лікарського засобу: 

ПАТ 
"Київмедпрепарат", 
Україна; виробник 

розчинника:  
ПАТ "Галичфарм", 

Україна 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (Гептрал®, 

порошок ліофілізований для приготування розчину 
для ін'єкцій по 400 мг) у розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або інші види 

взаємодій".  
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.  ГІОТРИФ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 20 
мг; по 7 таблеток у 
перфорованому 
блістері; по 1 
блістеру в 
ламінованому 
алюмінієвому саше 
з пакетом 
десиканту; по 4 
алюмінієвих саше у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччин
а 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості та 
випуск серії: 

Берінгер 
Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; 

альтернативна 
лабораторія для 

проведення 
контролю якості за 

показником 
мікробіологічна 

чистота: 
СГС Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; 

Лабор ЛС СЕ енд 
Ко. КГ, Німеччина; 

альтернативна 
дільниця для 

контролю якості 
готового 

лікарського засобу 
та за показником 

"Розкладання 
діметиламіну": 

Єврофінс ФАСТ 
ГмбХ, Німеччина;  

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах "Склад" 
(внесено редакційну правку), "Фармакологічні 

властивості" (внесено редакційну правку), 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування 

та дози (внесено редакційну правку), "Діти" 
(внесено редакційну правку) та в короткій 

характеристиці лікарського засобу в розділах "Дози 
та спосіб застосування" (внесено редакційну 
правку), "Особливі застереження та запобіжні 
заходи при застосуванні", "Фармакодинамічні 

властивості" (внесено редакційну правку), 
"Фармакокінетичні властивості (внесено редакційну 
правку) відповідно до інформації, 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/15816/01/01 



  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 

альтернативна 
дільниця для 

маркування та 
вторинного 
пакування: 

ФармЛог Фарма 
Лоджістік ГмбХ, 

Німеччина; 
Штегеманн 

Льонферпакунген 
унд Логістішер 

Сервіс е. К., 
Німеччина; 

альтернативна 
дільниця для 

контролю якості 
готового 

лікарського засобу 
та за показником 

"Розкладання 
діметиламіну": 

А енд Ем Штабтест 
Лабор фур 

Аналітик унд 
Стабілітатспруфунг

ен ГмбХ, 
Німеччина 

9.  ГІОТРИФ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 30 мг 
по 7 таблеток у 
перфорованому 
блістері; по 1 
блістеру в 
ламінованому 
алюмінієвому саше 
з пакетом 
десиканту; по 4 
алюмінієвих саше у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччин
а 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості та 
випуск серії: 

Берінгер 
Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; 

альтернативна 
лабораторія для 

проведення 
контролю якості за 

показником 
мікробіологічна 

чистота: 
СГС Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; 

Лабор ЛС СЕ енд 
Ко. КГ, Німеччина; 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах "Склад" 
(внесено редакційну правку), "Фармакологічні 

властивості" (внесено редакційну правку), 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування 

та дози (внесено редакційну правку), "Діти" 
(внесено редакційну правку) та в короткій 

характеристиці лікарського засобу в розділах "Дози 
та спосіб застосування" (внесено редакційну 
правку), "Особливі застереження та запобіжні 
заходи при застосуванні", "Фармакодинамічні 

властивості" (внесено редакційну правку), 
"Фармакокінетичні властивості (внесено редакційну 
правку) відповідно до інформації, 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15816/01/02 



  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 

альтернативна 
дільниця для 

контролю якості 
готового 

лікарського засобу 
та за показником 

"Розкладання 
діметиламіну": 

Єврофінс ФАСТ 
ГмбХ, Німеччина;  

альтернативна 
дільниця для 

маркування та 
вторинного 
пакування: 

ФармЛог Фарма 
Лоджістік ГмбХ, 

Німеччина; 
Штегеманн 

Льонферпакунген 
унд Логістішер 

Сервіс е. К., 
Німеччина; 

альтернативна 
дільниця для 

контролю якості 
готового 

лікарського засобу 
та за показником 

"Розкладання 
діметиламіну": 

А енд Ем Штабтест 
Лабор фур 

Аналітик унд 
Стабілітатспруфунг

ен ГмбХ, 
Німеччина 

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.  ГІОТРИФ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 40 
мг, по 7 таблеток у 
перфорованому 
блістері; по 1 
блістеру в 
ламінованому 
алюмінієвому саше 
з пакетом 
десиканту; по 4 
алюмінієвих саше у 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччин
а 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості та 
випуск серії: 

Берінгер 
Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; 

альтернативна 
лабораторія для 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах "Склад" 
(внесено редакційну правку), "Фармакологічні 

властивості" (внесено редакційну правку), 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування 

та дози (внесено редакційну правку), "Діти" 
(внесено редакційну правку) та в короткій 

характеристиці лікарського засобу в розділах "Дози 
та спосіб застосування" (внесено редакційну 
правку), "Особливі застереження та запобіжні 
заходи при застосуванні", "Фармакодинамічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15816/01/03 



  7  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці проведення 
контролю якості за 

показником 
мікробіологічна 

чистота: 
СГС Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; 

Лабор ЛС СЕ енд 
Ко. КГ, Німеччина; 

альтернативна 
дільниця для 

контролю якості 
готового 

лікарського засобу 
та за показником 

"Розкладання 
діметиламіну": 

Єврофінс ФАСТ 
ГмбХ, Німеччина;  

альтернативна 
дільниця для 

маркування та 
вторинного 
пакування: 

ФармЛог Фарма 
Лоджістік ГмбХ, 

Німеччина; 
Штегеманн 

Льонферпакунген 
унд Логістішер 

Сервіс е. К., 
Німеччина; 

альтернативна 
дільниця для 

контролю якості 
готового 

лікарського засобу 
та за показником 

"Розкладання 
діметиламіну": 

А енд Ем Штабтест 
Лабор фур 

Аналітик унд 
Стабілітатспруфунг

ен ГмбХ, 
Німеччина 

властивості" (внесено редакційну правку), 
"Фармакокінетичні властивості (внесено редакційну 
правку) відповідно до інформації, 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.  

11.  ГІОТРИФ® таблетки, вкриті 
плівковою 

Берінгер 
Інгельхайм 

Німеччин
а 

виробництво, 
первинне та 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15816/01/04 



  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 

оболонкою по 50 
мг, по 7 таблеток у 
перфорованому 
блістері; по 1 
блістеру в 
ламінованому 
алюмінієвому саше 
з пакетом 
десиканту; по 4 
алюмінієвих саше у 
картонній коробці 

Інтернешнл 
ГмбХ 

вторинне 
пакування, 

контроль якості та 
випуск серії: 

Берінгер 
Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; 

альтернативна 
лабораторія для 

проведення 
контролю якості за 

показником 
мікробіологічна 

чистота: 
СГС Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; 

Лабор ЛС СЕ енд 
Ко. КГ, Німеччина; 

альтернативна 
дільниця для 

контролю якості 
готового 

лікарського засобу 
та за показником 

"Розкладання 
діметиламіну": 

Єврофінс ФАСТ 
ГмбХ, Німеччина;  

альтернативна 
дільниця для 

маркування та 
вторинного 
пакування: 

ФармЛог Фарма 
Лоджістік ГмбХ, 

Німеччина; 
Штегеманн 

Льонферпакунген 
унд Логістішер 

Сервіс е. К., 
Німеччина; 

альтернативна 
дільниця для 

контролю якості 
готового 

лікарського засобу 
та за показником 

застосування лікарського засобу в розділах "Склад" 
(внесено редакційну правку), "Фармакологічні 

властивості" (внесено редакційну правку), 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування 

та дози (внесено редакційну правку), "Діти" 
(внесено редакційну правку) та в короткій 

характеристиці лікарського засобу в розділах "Дози 
та спосіб застосування" (внесено редакційну 
правку), "Особливі застереження та запобіжні 
заходи при застосуванні", "Фармакодинамічні 

властивості" (внесено редакційну правку), 
"Фармакокінетичні властивості (внесено редакційну 
правку) відповідно до інформації, 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.  



  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 

"Розкладання 
діметиламіну": 

А енд Ем Штабтест 
Лабор фур 

Аналітик унд 
Стабілітатспруфунг

ен ГмбХ, 
Німеччина 

12.  ГРИПОЦИТР
ОН 
БАЛЬЗАМ 

емульсія нашкірна, 
3 г/10 г у 100 г; по 
40 г у тубі 
алюмінієвій або 
ламінатній; по 1 
тубі 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 у розділах "Протипоказання", "Побічні 

реакції" 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/16045/01/01 

13.  ДЖЕНАГРА® 
100 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг по 1 або 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці з картону 

Дженом 
Біотек Пвт. 

Лтд. 

Індія Дженом Біотек Пвт. 
Лтд. 

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

застосування лікарського засобу у розділі " 
Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" 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/7193/01/03 

14.  ДЖЕНАГРА® 
25 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 1 або 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 

Дженом 
Біотек Пвт. 

Лтд. 

Індія Дженом Біотек Пвт. 
Лтд. 

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

застосування лікарського засобу у розділі " 
Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" відповідно до оновленої інформації з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7193/01/01 



  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 

коробці з картону 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. 

15.  ДЖЕНАГРА® 
50 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг по 1 або 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці з картону 

Дженом 
Біотек Пвт. 

Лтд. 

Індія Дженом Біотек Пвт. 
Лтд. 

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

застосування лікарського засобу у розділі " 
Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" 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/7193/01/02 

16.  КАРДІОВІОЛ
® 

краплі оральні; по 
25 мл або по 50 мл, 
або по 80 мл, або 
по 100 мл у 
флаконах з 
пробкою-
крапельницею та 
кришкою; по 25 мл 
або по 50 мл, або 
по 80 мл, або по 
100 мл у флаконі з 
пробкою-
крапельницею та 
кришкою; по 1 
флакону у пачці 

ПрАТ 
Фармацевт

ична 
фабрика 
"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

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/16005/01/01 

17.  МААЛОКС® таблетки жувальні 
№ 20 (10х2): по 10 
таблеток у блістрі; 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 

Україна САНОФІ С.Р.Л. Італія перереєстрація необмежений термін 
Оновлено інформацію з безпеки в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

без 
рецепта 

підлягає UA/1076/03/01 



  11  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 2 блістери у 
картонній коробці 

Україна" розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє та внесено 

розширену назву фармакотерапевтичної групи 
згідно з міжнародним класифікатором ВООЗ у 

розділі "Фармакотерапевтична група. Код АТХ" без 
зміни коду АТХ.  

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.  МУЛЬТИГРИ
П НАЗАЛЬ 

краплі назальні, 
розчин 0,05% по 10 
мл у флаконі з 
назальним 
аплікатором; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 
АГ 

Швейцарі
я 

К.О. Біофарм С.А. Румунія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах: 

"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (редагування), "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "Діти" (уточнення), 

"Передозування", "Побічні реакції" в інструкції для 
медичного застосування щодо безпеки 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.  

 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/15882/01/01 

19.  МУЛЬТИГРИ
П НАЗАЛЬ 

краплі назальні, 
розчин 0,1% по 10 
мл у флаконі з 
назальним 
аплікатором; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 
АГ 

Швейцарі
я 

К.О. Біофарм С.А. Румунія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах: 

"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (редагування), "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "Діти" (уточнення), 

без 
рецепта 

підлягає UA/15882/01/02 



  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 

"Передозування", "Побічні реакції" в інструкції для 
медичного застосування щодо безпеки 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.  

 

20.  МУЛЬТИГРИ
П НАЗАЛЬ 
ФІТО 

спрей назальний, 
розчин 0,1 %; по 10 
мл у флаконі з 
розпилювачем; по 
1 флакону в 
картонній коробці 

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 
АГ 

Швейцарі
я 

К.О. Біофарм С.А. Румунія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах: 

"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (редагування), "Здатність 

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

"Спосіб застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" в інструкції для медичного 

застосування щодо безпеки 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.  

 

без 
рецепта 

підлягає UA/15720/01/01 

21.  СІМБРИНЗА
®  

краплі очні, по 5 мл 
у флаконах-
крапельницях 
"Дроп-Тейнер®", по 
1 або 3 флакони у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Алкон-Куврьор Бельгія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакологічні властивості" (внесено уточнення), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "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/15669/01/01 



  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 

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.  

 

22.  ТЕЛМІСТА H 
40 

таблетки по 40 
мг/12,5 мг, по 7 
таблеток у блістері; 
по 2 або 4, або 8, 
або 12, або 14 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, 
або 9, або 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

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

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

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

МІКАРДИСПЛЮС® та урахуванням оновлених 
даних 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/15859/01/01 

23.  ТЕЛМІСТА H 
80 

таблетки по 80 мг/ 
12,5 мг по 7 
таблеток у блістері; 
по 2 або 4, або 8, 
або 12, або 14 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, 
або 9, або 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу МІКАРДИС 

ПЛЮС® та урахуванням оновлених даних щодо 
безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15858/01/01 
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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 

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 

 

24.  ТЕЛМІСТА 
НD 80 

таблетки по 80 
мг/25,0 мг, по 7 
таблеток у блістері; 
по 2 або 4, або 8, 
або 12, або 14 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, 
або 9, або 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

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

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

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

МІКАРДИСПЛЮС® та урахуванням оновлених 
даних 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/15860/01/01 

25.  ТИЛДА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою 
200(4х50): по 4 
таблетки у стрипі; 
по 1 стрипу в 
конверті; по 50 
конвертів у коробці 
з картону 

Дженом 
Біотек Пвт. 

Лтд. 

Індія Дженом Біотек Пвт. 
Лтд. 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8346/01/01 



  15  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 

№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 
 

 
 


