
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
25.08.2020 № 1957 

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.  АЗИТРОМАК
С 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 

мг, по 30 таблеток 
у флаконі 

Фармасайнс 
Інк. 

Канада Фармасайнс Інк. Канада Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування тексту), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з 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/10599/01/02 

2.  АЗИТРОМАК

С 

таблетки, вкриті 

оболонкою, по 250 
мг, по 30 таблеток 
у флаконі, по 6 

таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Фармасайнс 

Інк. 

Канада Фармасайнс Інк. Канада Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(редагування тексту), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з 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 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/10599/01/01 



  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 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

3.  АРТЕДЖА® 
ЕМУЛЬГЕЛЬ 

емульгель для 
зовнішнього 
застосування 5 %; 

по 25 г або 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах: "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/4699/01/01 

4.  АСАКОЛ® супозиторії 
ректальні по 500 
мг, по 5 

супозиторіїв у 
блістері; по 4 
блістери в коробці 

з картону 

Тілотс Фарма 
АГ 

Швейцарія Виробник, 
відповідальний 
за випуск серій: 

Тілотс Фарма АГ, 
Швейцарія; 
Виробник, 

відповідальний 
за дозовану 

форму та 

пакування: 
Хаупт Фарма 

Вюльфінг ГмбХ, 

Німеччина  

Швейцарія/ 
Німеччина 

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/4770/02/01 

5.  БЕТЛІБЕН® мазь 0,05% по 25 г 
у тубі; по 1 тубі в 

картонній коробці 

Ядран-
Галенський 

Лабораторій 
д.д. 

Хорватія Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 

Хорватія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції для медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) внесені до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14119/02/01 



  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 

груддю", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(редагування інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 

діючої речовини. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни 
у короткій характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для медичного 

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї самої зміни 

на референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) внесені 
до інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділ "Показання"  

та розділи: "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу ЦЕЛЕСТОДЕРМ-В® (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.  

6.  ВАГІКАЛЬ супозиторії 

вагінальні по 150 
мг, по 5 
супозиторіїв у 

стрипі; по 2 стрипи 
у картонній 
упаковці 

Фарміна Лтд Польща Фарміна Лтд  Польща Перереєстрація на необмежений термін  

Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділі 

"Показання" та у розділі "Спосіб застосування та 

дози" (уточнення інформації), відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки 

без 

рецепта 

підлягає UA/10899/01/01 

7.  ГРИПОЦИТР
ОН КІДС 

ОРАНЖ 

порошок для 
орального розчину, 

по 4 г порошку в 
пакеті; по 5 або 10 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (редагування тексту), 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/11499/01/01 



  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 

пакетів у коробці з 

картону 

"Фармацевти

чна компанія 
"Здоров'я" 

компанія 

"Здоров'я" 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози", "Діти" (інформація щодо 

безпеки), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 

(АНТИФЛУ® КІДС, порошок для орального 
розчину). 

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.  ДАКСАС® таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 500 
мкг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 

по 9 блістерів у 
картонній коробці 

АстраЗенека 
АБ 

Швеція Такеда ГмбХ Німеччина Перереєстрація на 5 років. Оновлено інформацію 
у маркуванні упаковки лікарського засобу та у 

розділах "Показання" 
(внесені уточнення), "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" 

(внесені уточнення), "Діти" (внесені уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє 
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/11261/01/01 

9.  ДОКСИЛАМІ
НУ ГІДРОГЕН 

СУКЦИНАТ  

порошок 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Уніон Кіміко 
Фармасьютіка, 

С.А. (УКІФА, С.А.) 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14781/01/01 



  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 

пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

10.  ІНДОМЕТАЦ

ИН 

кристалічний 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 

поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 

застосування 

ТОВ "ТК 

"Аврора" 

Україна Тайцан 

Фармасьютікал 
Фекторі 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/15142/01/01 

11.  КАРДІОАРГІ
НІН-

ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій 
по 5 мл в ампулі, 

по 5 або 10 ампул у 
коробці; по 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул 

у блістері, по 1 або 
2 блістери в 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти

чна компанія 
"Здоров`я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров`я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Внесено 
оновлену інформацію в Інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

діючих речовин 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/11187/01/01 

12.  ЛАМІТОР таблетки по 25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

блістери у 
картонній коробці 

ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТ

ІКАЛС ЛТД.  

Індія ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛС ЛТД. 

Індія Перереєстрація необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі"Особливості 

застосування" 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/2915/01/01 

13.  ЛАМІТОР таблетки по 50 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 

ТОРРЕНТ 

ФАРМАСЬЮТ
ІКАЛС ЛТД.  

Індія ТОРРЕНТ 

ФАРМАСЬЮТІКА
ЛС ЛТД. 

Індія Перереєстрація необмежений термін 

Оновлено інформацію у розділі"Особливості 
застосування" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/2915/01/02 



  6                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 
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реєстраційного 
посвідчення 

картонній коробці 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 

14.  ЛАМІТОР таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

блістери у 
картонній коробці 

ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТ

ІКАЛС ЛТД.  

Індія ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛС ЛТД. 

Індія Перереєстрація необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі"Особливості 

застосування" 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/2915/01/03 

15.  ЛАНАТОЗИД 

С 

кристалічний 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

застосування  

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Нобілус Ент  Польща Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/15111/01/01 

16.  МЕЛБЕК® таблетки, по 7,5 мг 
по 10 таблеток у 

блістері; по 1 або 3 
блістери у 
картонній упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ 
А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина 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", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), "Побічні 
реакції" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3933/01/01 



  7                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 
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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 

17.  МЕЛБЕК® таблетки, по 15 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 

блістери у 
картонній упаковці, 
по 4 таблетки у 

блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина 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", "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення), "Побічні 
реакції" 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/3933/01/02 

18.  МЕТРОНІДАЗ

ОЛ 

розчин для інфузій 

0,5 % по 100 мл у 
пляшках 

Приватне 

акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Приватне 

акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (редагування), 

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

первод вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакцій при 

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Передозування", Побічні реакції" 
відповідно до 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/11140/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
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упаковка) 
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Виробник Країна 
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19.  ОЛАТРОПІЛ

® 

капсули; по 10 

капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній пачці  

ТОВ "ОЛФА" Україна АТ "Олайнфарм" Латвія Перереєстрація на необмеженний 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/3936/01/01 

20.  ОТОФА краплі вушні, 

розчин, 26 мг/мл 
(20000 МО/мл); по 
10 мл у флаконі; по 

1 флакону з 
піпеткою у 
картонній коробці 

Лабораторії 

Бушара 
Рекордаті 

Францiя Лабораторії 

Бушара 
Рекордаті 

Францiя Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"Показання" (уточнено та редаговано 

інформацію), а також до розділів "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 
(редаговано текст), "Діти" (редаговано текст) 

відповідно до інформації стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки. 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/2690/01/01 

21.  ПАНТОПРАЗ
ОЛ-

ФАРМЕКС 

ліофілізат для 
розчину для 

ін`єкцій по 40 мг; 1 
флакон з 
ліофілізатом в 

пачці з картону; 5 
флаконів з 
ліофілізатом у 

контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 

контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці з картону 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна 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", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Діти" (інформація щодо безпеки), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (КОНТРОЛОК®). 

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/14870/01/01 
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№ 

п/
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Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 
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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.  

22.  РАНІТИДИНУ 
ГІДРОХЛОРИ

Д 

кристалічний 
порошок або 

кристалічні гранули 
(субстанція) у 
потрійних 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти

чна компанія 
"Здоров`я" 

Україна ОРЧЕВ ФАРМА 
ПРІВАТ ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15182/01/01 

23.  РИБ`ЯЧИЙ 
ЖИР 

олія (субстанція) у 
бочках металевих 

для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Елпіс-
Україна" 

Україна Лісі хф. Ісландiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15029/01/01 

24.  ТЕНОФОВІР
У 

ДИЗОПРОКС
ИЛУ 
ФУМАРАТ 

кристалічний 
порошок 

(субстанція) в 
поліетиленових 
мішках для 

фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"Аврора" 

Україна Аньхуей Біохем 
Юнайтед 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15198/01/01 

25.  ФАКЕЛ® таблетки жувальні 

по 50 мг; по 1, 2 
або 4 таблетки у 
блістері; по 1 

блістеру у 
картонній коробці 

"НОРД 

ФАРМ" 
ТОВАРИСТВ

О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ

ЬНІСТЮ 

Польща Дженефарм СА Греція 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", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 

(ВІАГРА® по 50 мг, 100 мг). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14514/01/02 

26.  ФАКЕЛ® таблетки жувальні 
по 100 мг; по 1, 2 
або 4 таблетки у 

"НОРД 
ФАРМ" 

ТОВАРИСТВ

Польща Дженефарм СА Греція Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14514/01/01 
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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 

блістері; по 1 

блістеру у 
картонній коробці 

О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ

ЬНІСТЮ 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 

(ВІАГРА® по 50 мг, 100 мг). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 

27.  ЦИПРОНЕКС
® 

краплі очні та 
вушні, розчин 0,3 % 
по 5 мл в 

поліетиленовому 
флаконі-
крапельниці; по 1 

флакону в 
картонній коробці  

Фармацевтич
ний завод 

“ПОЛЬФАРМ

А” С.А. 

Польща Варшавський 
фармацевтичний 
завод Польфа АТ 

Польща 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 інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ЦІЛОКСАН®, краплі очні та вушні). 

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/14617/01/01 

 

 

В.о. Генерального директора  
Директорату фармацевтичного забезпечення        

 
О.В. Гріценко 

 


