
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 грудня 2021 року № 2852 

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.  АБАКАВІРУ 
СУЛЬФАТ  
 

розчин оральний, 
20 мг/мл по 240 мл 
у флаконі; по 1 
флакону з мірною 
склянкою в пачці 
 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед (Юніт ІІІ) 

Індія Перереєстрація на 5 років з обґрунтованих причин, 
пов'язаних з фармаконаглядом. 

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/9090/01/01 

2.  АБАЛАМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг/300 мг по 30 
таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру разом з 
«Попереджувально
ю картою» в 
картонній коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія 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", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Epzicom® tablets 

600 mg/300 mg). 
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/15750/01/01 

3.  БОНДЖИГАР сироп, по 90 мл, 
або по 120 мл, або 

Хербіон 
Пакистан 

Пакистан Хербіон Пакистан 
Прайвет Лімітед 

Пакистан перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

без 
рецепта 

підлягає UA/9929/01/01 



  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 

по 150 мл у 
скляному флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Прайвет 
Лімітед 

 

 застосування лікарського засобу у розділі 
"Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки застосування 
допоміжних 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.  

4.  ГЛЕНСПРЕЙ  спрей назальний, 
дозований, 
суспензія, 50 
мкг/дозу, по 60 або 
120 доз у 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 
флакону з 
дозуючим насосом-
розпилювачем, 
закритим 
ковпачком, у 
картонній коробці  

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд.  
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до референтного 

лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14550/01/02 

5.  ДИФЛАЗОН® розчин для інфузій, 
2 мг/мл, по 100 мл 
у флаконі; по 1 
флакону 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", "Показання" 
(уточнення інформації), "Протипоказання", 

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

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

реакції" відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ДИФЛЮКАН, розчин для інфузій, 2 мг/мл). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2527/02/01 



  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 

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.  ІНФЛАМІН розчин для ін`єкцій 
10 мг/мл; по 1,5 мл 
в ампулі, по 100 
ампул у пачці; по 
1,5 мл в ампулі; по 
5 ампул у пачці; по 
1,5 мл в ампулі; по 
5 ампул у блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків"  
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Показання" (уточнення інформації), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій",  

"Спосіб застосування та дози", "Діти" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(МОВАЛІС, розчин для ін’єкцій). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16007/01/01 

7.  КАРТАН розчин для ін'єкцій 
по 1 г/5 мл по 5 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
упаковці 

ДЕМО СА 
Фармасьют

икал 
Індастрі 

 

Грецiя ДЕМО СА 
Фармасьютикал 

Індастрі 
 

Грецiя перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

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

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу Carnitor 1 g 

Solution for Injection. 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15595/01/01 



  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 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

8.  КОЛДФЛЮ таблетки №4: по 4 
таблетки у стрипі, 
по 1 стрипу в 
картонному 
конверті, по 50 
конвертів у 
картонній коробці 

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 
"Показання"(уточнення інформації), "Особливості 
застосування", "Передозування", "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 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1799/01/01 

9.  МАКСГАЛІН 
150 

капсули по 150 мг, 
по 10 капсул у 
стрипі; по 3 або 6 
стрипів у картонній 
упаковці  

Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 
Лімітед 

 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лтд 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (Лірика, капсули 

по 75 мг або 150 мг) у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (редагування тексту), 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (уточнення 

інформації), "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/15451/01/02 

10.  МАКСГАЛІН 75 капсули по 75 мг, 
по 10 капсул у 
стрипі; по 3 або 6 
стрипів у картонній 
упаковці  

Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 
Лімітед 

 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лтд 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (Лірика, капсули 

по 75 мг або 150 мг) у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (редагування тексту), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15451/01/01 



  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 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (уточнення 

інформації), "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.  

11.  НІКАРДІЯ® 
РЕТАРД 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 10 
блістерів у коробці 

"Юнік 
Фармасьют

икал 
Лабораторіз

" 
(відділення 
фірми "Дж. 
Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьют
икалз Лтд.") 

 

Індія Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.")  
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Взаємодія з 

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

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

"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 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/3971/01/01 

12.  ОКСАЛІПЛАТИ
Н 

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 50 мг, 1 
флакон з порошком 
у пачці з картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків",  
Україна 

(виробництво з 
продукції in bulk 

фірми-виробника 
Квілу 

Фармацеутікал 
(Хайнань) Ко., Лтд., 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю"(уточнення 
інформації), " Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15925/01/01 



  6  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Китай) 
 

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.  

13.  ОКСАЛІПЛАТИ
Н 

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 100 мг, 1 
флакон з порошком 
у пачці з картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків", 
Україна 

(виробництво з 
продукції in bulk 

фірми-виробника 
Квілу 

Фармацеутікал 
(Хайнань) Ко., Лтд., 

Китай) 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю"(уточнення 
інформації), " Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки застосування 

діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15925/01/02 

14.  ОКСАЛІПЛАТИ
Н 

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 50 мг, in 
bulk: 60 флаконів у 
коробці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

 

Україна Квілу 
Фармацеутікал 

(Хайнань) Ко., Лтд. 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/15924/01/01 

15.  ОКСАЛІПЛАТИ
Н 

ліофілізат для 
розчину для 

Приватне 
акціонерне 

Україна Квілу 
Фармацеутікал 

Китай перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

- Не 
підлягає 

UA/15924/01/02 



  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 

інфузій по 100 мг, 
in bulk: 30 флаконів 
у коробці 

товариство 
"Лекхім-
Харків"  

 

(Хайнань) Ко., Лтд. 
 

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.  

16.  ПРЕДНІЗОЛОН мазь 0,5% по 10 г у 
тубі алюмінієвій; по 
1 тубі в пачці з 
картону  

ДП "СТАДА-
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ «ФЗ 
«БІОФАРМА» 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування" та "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої та допоміжних речовин.  

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

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4992/01/01 

17.  СИНАФЛАН мазь 0,025%, по 15 
г у тубі алюмінієвій; 
по 1 тубі в пачці з 
картону 

ДП "СТАДА-
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ «ФЗ 
«БІОФАРМА» 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "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 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/4902/01/01 

18.  СУДОРЕГА капсули тверді по 
75 мг, по 14 капсул 
у блістері; по 2 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15871/01/01 



  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 

блістери в коробці  дільниця - II  
 

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

відповідно до інформації референтного лікарського 
засобу ЛІРИКА.  

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.  

19.  СУДОРЕГА капсули тверді по 
150 мг, по 14 
капсул у блістері; 
по 2 блістери в 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 
 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича 
дільниця - II  

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування" 
відповідно до інформації референтного лікарського 

засобу ЛІРИКА.  
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/15871/01/02 

20.  СУМЕТРОЛІМ® таблетки по 400 
мг/80 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 
 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 
 

Угорщина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Передозування", "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/3194/02/01 
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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 

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

безпеки.  

21.  ФЕМІВАГ капсули вагінальні 
по 10 капсул в тубі; 
по 1 тубі у 
картонній коробці 

Мега 
Лайфсайен
сіз Паблік 
Компані 
Лімітед  

 

Таїланд Дірленд Пробіотікс 
енд Ензимс А/С 

 

Данія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(редагування тексту без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості" (редагування тексту 
та уточнення інформації), "Показання" (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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15239/01/01 

22.  ЦЕНТРОЛІН розчин для ін`єкцій, 
1000 мг/4 мл; по 4 
мл розчину в 
ампулі; по 5 ампул 
у касеті; по 1 або 2 
касети у пачці  

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод"  

 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 
 

Україна пееререєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного лікарського 
засобу (ГЛІАТИЛІН, розчин для ін’єкцій, 1000 мг/4 

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/16059/01/01 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


