
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 16 грудня 2021 року № 2797 

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.  ВІАКОРАМ® 
3,5 МГ/2,5 МГ  

таблетки по 3,5 
мг/2,5 мг; по 30 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери 
для таблеток у 
коробці з картону  

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

 

Францiя Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд 

 

Ірландія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації стосовно безпеки, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного досьє та розширено 
текстову частину назви фармакотерапевтичної 

групи згідно з міжнародним класифікатором 
ВООЗ без зміни коду АТХ у розділі 

"Фармакотерапевтична група. Код 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15293/01/01 

2.  ВІАКОРАМ® 7 
МГ/5 МГ 

таблетки по 7 мг/5 
мг; по 30 таблеток 
у контейнері для 
таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери 
для таблеток у 
коробці з картону  

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

 

Францiя Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд 

 

Ірландія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15293/01/02 



  2       Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

матеріалах реєстраційного досьє та розширено 
текстову частину назви фармакотерапевтичної 

групи згідно з міжнародним класифікатором 
ВООЗ без зміни коду АТХ у розділі 

"Фармакотерапевтична група. Код 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.  

3.  ЕЛОДЕРМ мазь, 1 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 у розділах 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Елоком®, мазь 0,1%).  

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/16145/01/01 

4.  ЛОМА ЛЮКС 
ПСОРІАЗ 

розчин оральний, 
по 237 мл у 

Лома Люкс 
Лебореторіз 

США Апотека Інк. 
 

США перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Особливості 

без 
рецепта 

підлягає UA/2679/01/01 



  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 

флаконі, по 1 
флакону в 
картонній пачці 

 застосування", "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами"(уточнення інформації), 
"Діти"(уточнення інформації) інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування 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.  

5.  МЕТФОРМІН-
АСТРАФАРМ 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, 
або 9 блістерів у 
коробці з картону 

ТОВ 
"Астрафарм

" 

Україна ТОВ 
"Астрафарм" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (ГЛЮКОФАЖ®, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, 

850 мг або 1000 мг) у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (уточнення 

формулювання), "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення формулювання), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози", "Діти" (уточнення 
формулювання) 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/15739/01/01 

6.  МЕТФОРМІН-
АСТРАФАРМ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 850 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, 
або 9 блістерів у 

ТОВ 
"Астрафарм

" 

Україна ТОВ 
"Астрафарм" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (ГЛЮКОФАЖ®, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, 

850 мг або 1000 мг) у розділах 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15739/01/02 



  4       Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

коробці з картону "Фармакотерапевтична група" (уточнення 
формулювання), "Фармакологічні властивості", 

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

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

застосування та дози", "Діти" (уточнення 
формулювання) 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.  

7.  МЕТФОРМІН-
АСТРАФАРМ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, 
або 9 блістерів у 
коробці з картону 

ТОВ 
"Астрафарм

" 

Україна ТОВ 
"Астрафарм" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (ГЛЮКОФАЖ®, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, 

850 мг або 1000 мг) у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (уточнення 

формулювання), "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення формулювання), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози", "Діти" (уточнення 
формулювання) 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/15739/01/03 

8.  СІНДЖАРДІ®  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 5 
мг/1000 мг по 10 
таблеток в блістері; 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ  
 

Німеччина виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 

Німеччина/ 
Греція/ 

Сполучені 
Штати 

Америки 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділі 
"Показання"(внесено редакційну правку) та в 
короткій характеристиці лікарського засобу в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15724/01/01 



  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 6 блістерів у 
картонній коробці 

випуск серії: 
Берінгер 

Інгельхайм 
Фарма ГмбХ і Ко. 

КГ, Німеччина; 
виробництво, 

контроль якості 
(за винятком 

тесту 
"Мікробіологічна 

чистота"), 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: Берінгер 
Інгельхайм Еллас 

А.Е., Греція; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

ПАТЕОН 
ФРАНЦІЯ, 
Франція; 

виробництво 
таблеток "in bulk" 

та контроль 
якості: 

Патеон Пуерто 
Рико. Інк., 

Сполучені Штати 
Америки; 

контроль якості 
(за винятком 

тесту 
"Мікробіологічна 
чистота"): А енд 
Ем ШТАБТЕСТ 

Лабор фур 
Аналітик унд 

Стабілітатспруфу
нг ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль якості 
при дослідженні 
стабільності (за 
винятком тесту 

"Мікробіологічна 

 розділі "Показання до застосування"(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.  



  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 

чистота"): 
Еврофінс ФАСТ 

ГмбХ, Німеччина; 
альтернативна 

лабораторія для 
контролю тесту 
"Мікробіологічна 

чистота": СГС 
Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; Лабор 
ЛС СЕ енд Ко. КГ, 

Німеччина; 
К`юЕйСіЕс ЕПЕ, 

Грецiя 
 
 

9.  СІНДЖАРДІ®  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 12,5 
мг/1000 мг по 10 
таблеток в блістері; 
по 6 блістерів у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ  
 

Німеччина виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГ, Німеччина; 
виробництво, 

контроль якості 
(за винятком 

тесту 
"Мікробіологічна 

чистота"), 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: Берінгер 
Інгельхайм Еллас 

А.Е., Греція; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

ПАТЕОН 
ФРАНЦІЯ, 
Франція; 

виробництво 
таблеток "in bulk" 

Німеччина/ 
Греція/ 

Сполучені 
Штати 

Америки 
 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділі 
"Показання"(внесено редакційну правку) та в 
короткій характеристиці лікарського засобу в 
розділі "Показання до застосування"(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/15722/01/01 



  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 

та контроль 
якості: 

Патеон Пуерто 
Рико. Інк., 

Сполучені Штати 
Америки; 

контроль якості 
(за винятком 

тесту 
"Мікробіологічна 
чистота"): А енд 
Ем ШТАБТЕСТ 

Лабор фур 
Аналітик унд 

Стабілітатспруфу
нг ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль якості 
при дослідженні 
стабільності (за 
винятком тесту 

"Мікробіологічна 
чистота"): 

Еврофінс ФАСТ 
ГмбХ, Німеччина; 

альтернативна 
лабораторія для 
контролю тесту 
"Мікробіологічна 

чистота": СГС 
Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; Лабор 
ЛС СЕ енд Ко. КГ, 

Німеччина; 
К`юЕйСіЕс ЕПЕ, 

Грецiя 
 
 

10.  ТЕЦЕНТРИК® концентрат для 
розчину для 
інфузій по 1200 
мг/20 мл, по 20 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Ф.Хоффман
н-Ля Рош 

Лтд  
 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості: 
Рош Діагностикс 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробництво 

Німеччина/ 
Швейцарія 

 

перереєстрація на 5 років 
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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15872/01/01 



  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 

нерозфасованої 
продукції, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 
 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

11.  ТРИВЕРАМ® 
10 МГ/5 МГ/5 
МГ  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери 
для таблеток у 
коробці з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

 

Францiя виробництво, 
контроль якості, 

пакування, випуск 
серії: Лабораторії 
Серв'є Індастрі, 

Франція; 
пакування, випуск 

серії: Серв'є 
(Ірландія) 

Індастріс Лтд, 
Ірландія 

 

Франція/ 
Ірландія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та розширено текстову 
частину назви фармакотерапевтичної групи 

згідно з міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ у розділі "Фармакотерапевтична 

група. Код 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15517/01/01 

12.  ТРИВЕРАМ® 
20 МГ/10МГ/10 
МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг/10 мг/10 мг, по 
30 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери 
для таблеток у 
коробці з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

 

Францiя виробництво, 
контроль якості, 

пакування, випуск 
серії: Лабораторії 
Серв'є Індастрі, 

Франція; 
пакування, випуск 

серії: Серв'є 
(Ірландія) 

Індастріс Лтд, 
Ірландія 

Франція/ 
Ірландія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та розширено текстову 
частину назви фармакотерапевтичної групи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15517/01/02 



  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 

 згідно з міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ у розділі "Фармакотерапевтична 

група. Код 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. 

13.  ТРИВЕРАМ® 
20 МГ/10МГ/5 
МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг/10 мг/5мг; по 30 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери 
для таблеток у 
коробці з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

 

Францiя виробництво, 
контроль якості, 

пакування, випуск 
серії: Лабораторії 
Серв'є Індастрі, 

Франція; 
пакування, випуск 

серії: Серв'є 
(Ірландія) 

Індастріс Лтд, 
Ірландія 

 
 

Франція/ 
Ірландія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та розширено текстову 
частину назви фармакотерапевтичної групи 

згідно з міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ у розділі "Фармакотерапевтична 

група. Код 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15515/01/01 

14.  ТРИВЕРАМ® 
20 МГ/5 МГ/5 
МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг/5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери 
для таблеток у 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

 

Францiя виробництво, 
контроль якості, 

пакування, випуск 
серії: Лабораторії 
Серв'є Індастрі, 

Франція; 
пакування, випуск 

серії: Серв'є 
(Ірландія) 

Франція/ 
Ірландія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15516/01/01 



  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 Індастріс Лтд, 
Ірландія 

 
 

реєстраційного досьє та розширено текстову 
частину назви фармакотерапевтичної групи 

згідно з міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ у розділі "Фармакотерапевтична 

група. Код 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.  

15.  ТРИВЕРАМ® 
40 МГ/10МГ/10 
МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг/10 мг/10 мг, по 
30 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери 
для таблеток у 
коробці з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

 

Францiя виробництво, 
контроль якості, 

пакування, випуск 
серії: Лабораторії 
Серв'є Індастрі, 

Франція; 
пакування, випуск 

серії: Серв'є 
(Ірландія) 

Індастріс Лтд, 
Ірландія 

 

Франція/ 
Ірландія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та розширено текстову 
частину назви фармакотерапевтичної групи 

згідно з міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ у розділі "Фармакотерапевтична 

група. Код 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15516/01/02 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                 

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


