
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 ______________ № _______ 

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 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1. 1
. 
АЙЛАР® розчин для ін`єкцій, 

100 одиниць/мл; по 3 
мл у картриджі; по 5 
картриджів у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці; по 
10 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

 

 

 

 

 

 

 

Україна Біокон 
Байолоджикс 
Індія Лімітед, 

Індія;  
АТ "Фармак", 

Україна 
 

Індія/Україн
а 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15749/01/01 

2. 2
. 
ГЛІМЕПІРИД-КВ таблетки по 2 мг; по 

10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

"Протипоказання", "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" (уточнення інформації), 

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

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4410/01/01 



  2                                                                             Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

3.  ГЛІМЕПІРИД-КВ таблетки по 3 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

"Протипоказання", "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" (уточнення інформації), 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти" (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/4410/01/02 

4.  ГЛІМЕПІРИД-КВ таблетки по 4 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

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

взаємодій", "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4410/01/03 



  3                                                                             Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (уточнення інформації), 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти" (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. 

5.  ЕСМОЛОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) 
в пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 
 

Україна Хучжоу Чжаньван 
Фармасьютікал 
Ко. ЛТД 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/16255/01/01 

6.  КВЕТІАПІНУ 
ФУМАРАТ 

порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15822/01/01 

7.  КОКАРБОКСИЛ
АЗИ 
ГІДРОХЛОРИД 

розчин для ін`єкцій, 
50 мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулах; по 5 ампул 
у блістері, по 1 або 2 
блістери у пачці 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМ

А"  

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

у розділах "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки застосування діючої 
та допоміжних речовин. 

Затверджено текст короткої характеристики 
лікарського засобу. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15971/01/01 



  4                                                                             Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

 
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.  МЕДИКСИКАМ розчин для ін`єкцій, 
15 мг/1,5 мл, по 1,5 
мл в ампулі; по 5 
ампул у пачці з 
картону 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

ХЕЛП С.А. Грецiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до референтного лікарського 

засобу (МОВАЛІС®, розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл) у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (уточнення 
формулювання), "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/15703/01/01 

9.  НАТРІЮ 
АЛЬГІНАТ 

порошок (субстанція) 
у пакетах паперових 
з внутрішнім шаром 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариств
о з 
обмежено
ю 
відповідал
ьністю 
"Фармацев
тична 

Україна Дюпон Нутрішн 
Норге АС 
 

Норвегiя перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/16338/01/01 



  5                                                                             Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

компанія 
"Здоров'я" 
 

10.  НОВОКАЇНУ 
ОСНОВА  

кристалічний 
порошок (субстанція) 
у мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"ФАРМХІМ
" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16369/01/01 

11.  ПАРАПЛЕКСІН® розчин для ін`єкцій 5 
мг/мл по 1 мл 
розчину в ампулі; по 
5 ампул в блістері; 
по 2 блістери в пачці 
з картону 

ТОВ 
"Фармацев

тична 
компанія 

"САЛЮТАР
ІС" 

 

Україна ПрАТ "Лекхім - 
Харків" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15763/01/01 

12.  ПАРАПЛЕКСІН® розчин для ін`єкцій 
15 мг/мл по 1 мл 
розчину в ампулі; по 
5 ампул в блістері; 
по 2 блістери в пачці 
з картону 

ТОВ 
"Фармацев

тична 
компанія 

"САЛЮТАР
ІС" 

 

Україна ПрАТ "Лекхім - 
Харків" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15763/01/02 

13.  ФЕНТАВЕРА 
100 МКГ/ГОД 

пластир 
трансдермальний по 
100 мкг/год, по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від 

Асіно АГ Німеччина Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль якості: 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

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

застосування", "Передозування", "Побічні 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15831/01/05 



  6                                                                             Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відкривання дітьми; 
5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття 

Луйе Фарма АГ, 
Німеччина;  

Випуск серії: 
Асіно АГ, 

Німеччина 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу Durogesic 
DTrans Transdermal Patch, Janssen-Cilag Ltd 

(в Україні не зареєстрований).  
 

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. 

14.  ФЕНТАВЕРА 12 
МКГ/ГОД 

пластир 
трансдермальний по 
12 мкг/год, по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від 
відкривання дітьми; 
5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття 

Асіно АГ Німеччина Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль якості: 
Луйе Фарма АГ, 

Німеччина;  
Випуск серії: 

Асіно АГ, 
Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

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

застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу Durogesic 
DTrans Transdermal Patch, Janssen-Cilag Ltd 

(в Україні не зареєстрований).  
 

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/15831/01/01 

15.  ФЕНТАВЕРА 25 
МКГ/ГОД 

пластир 
трансдермальний по 
25 мкг/год, по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 

Асіно АГ Німеччина Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

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

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15831/01/02 



  7                                                                             Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

захисту від 
відкривання дітьми; 
5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття 

контроль якості: 
Луйе Фарма АГ, 

Німеччина;  
Випуск серії: 

Асіно АГ, 
Німеччина 

застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу Durogesic 
DTrans Transdermal Patch, Janssen-Cilag Ltd 

(в Україні не зареєстрований).  
 

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. 

16.  ФЕНТАВЕРА 50 
МКГ/ГОД 

пластир 
трансдермальний по 
по 50 мкг/год, по 1 
пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від 
відкривання дітьми; 
5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття 

Асіно АГ Німеччина Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль якості: 
Луйе Фарма АГ, 

Німеччина;  
Випуск серії: 

Асіно АГ, 
Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

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

застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу Durogesic 
DTrans Transdermal Patch, Janssen-Cilag Ltd 

(в Україні не зареєстрований).  
 

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/15831/01/03 

17.  ФЕНТАВЕРА 75 
МКГ/ГОД 

пластир 
трансдермальний по 
75 мкг/год, по 1 
пластиру 
трансдермальному у 

Асіно АГ Німеччина Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15831/01/04 



  8                                                                             Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

саше з функцією 
захисту від 
відкривання дітьми; 
5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття 

упаковка, 
контроль якості: 
Луйе Фарма АГ, 

Німеччина;  
Випуск серії: 

Асіно АГ, 
Німеччина 

та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу Durogesic 
DTrans Transdermal Patch, Janssen-Cilag Ltd 

(в Україні не зареєстрований).  
 

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.  ФУКОРЦИН розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий, по 25 мл 
у флаконах 

ПП 
"Кілафф"  
 

Україна ПП "Кілафф"  
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/15715/01/01 

19.  ЦИПРОБЕЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці; по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 
А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Показання" (уточнення інформації з 
безпеки), "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

застосування та дози"(уточнення 
інформації), "Побічні реакції" інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5015/01/01 



  9                                                                             Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній упаковці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці 

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. 

20.  ЦИТОХРОМ С кристалічний або 
аморфний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариств
о з 
обмежено
ю 
відповідал
ьністю 
"Фармацев
тична 
компанія 
"Здоров'я" 
 

Україна випуск серії: 
ЯНЬТАЙ 
ДУНЧЕН 

БІОКЕМІКАЛЗ 
КО., ЛТД., Китай; 

виробництво, 
контроль якості: 
ЛІНЬЇ ДУНЧЕН 

ДУНЮАНЬ 
БІОЛОДЖИКАЛ 

ІНЖИНІРІНГ КО., 
ЛТД., Китай 

 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/16371/01/01 

 
 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 

 


