
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
02.12.2020 № 2779 

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.  АТОРВАСТЕР
ОЛ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Фармацевт
ичний завод 
"ПОЛЬФАР

МА" С.А. 

Польща виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування:  

Фармацевтичний 
завод 

“Польфарма” 
С.А., Польща; 

відповідальний 
за випуск серії: 

Фармацевтичний 
завод 

“Польфарма” 
С.А., Польща 

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

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

"Фармакологічні властивості", "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 референтного 
лікарського засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по 10 мг, 20 мг, 40 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/11325/01/03 

2.  АТОРВАСТЕР
ОЛ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Фармацевт
ичний завод 
"ПОЛЬФАР

МА" С.А. 

Польща виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування:  

Фармацевтичний 
завод 

“Польфарма” 
С.А., Польща; 

відповідальний 
за випуск серії: 

Фармацевтичний 
завод 

“Польфарма” 
С.А., Польща 

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

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

"Фармакологічні властивості", "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 референтного 
лікарського засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по 10 мг, 20 мг, 40 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11325/01/02 



  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 

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.  АТОРВАСТЕР
ОЛ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Фармацевт
ичний завод 
"ПОЛЬФАР

МА" С.А. 

Польща виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування:  

Фармацевтичний 
завод 

“Польфарма” 
С.А., Польща; 

відповідальний 
за випуск серії: 

Фармацевтичний 
завод 

“Польфарма” 
С.А., Польща 

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

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

"Фармакологічні властивості", "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 референтного 
лікарського засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по 10 мг, 20 мг, 40 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/11325/01/01 

4.  БЕНЗОГЕКСО
НІЙ-ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін’єкцій, 
25 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці; 
по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в 
картонній коробці; 
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5136/01/01 

5.  БІСЕПТОЛ 480 концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій (80 мг+16 
мг)/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 

Варшавськи
й 

фармацевт
ичний завод 
Польфа АТ 

Польща Варшавський 
фармацевтичний 
завод Польфа АТ 

Польща Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції у розділах: 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3795/01/01 



  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 

у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній коробці 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (уточнення), "Побічні реакції" щодо безпеки 

застосування 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.  

6.  ГРИПГО® таблетки по 4 
таблетки у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці; 
по 4 таблетки у 
блістері, по 50 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 10 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці, 
по 10 картонних 
упаковок у 
картонній коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

дози"(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки застосування 

діючих речовин.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

№ 4, № 10 
– без 

рецепта; 
№ 100, № 

200 –за 
рецептом 

№ 4, № 
10 – 

підлягає; 
№ 100, 

№ 200 – 
не 

підлягає 

UA/7630/01/01 

7.  ДОТА порошок 
(субстанція) у 
мішках 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Сіонк 
Фармасьютикалс 

Пвт. Лтд.  

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15060/01/01 

8.  ЗОЛМІГРЕН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг по 2 або 10 
таблеток у блістері, 

АТ 
"Фармак" 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (доповнення 

інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4796/01/01 



  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 

по 1 блістеру у 
пачці з картону 

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

9.  ІБУПРОФЕН 
БЕБІ 

суспензія оральна, 
100 мг/5 мл, по 100 
мл, або по 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючим 
пристроєм у 
коробці з картону  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Фармацевтична 

компанія 
«Здоров’я» 

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

застосування лікарського засобу у 
розділах"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського засобу 
(НУРОФЄН® ДЛЯ ДІТЕЙ, суспензія оральна). 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/11513/01/01 

10.  КАТАФАСТ порошок для 
орального розчину 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

виробництво за 
повним циклом: 

Італія/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4180/01/01 



  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 50 мг; по 3 або 
по 9, або по 21 
саше в коробці з 
картону  

Міфарм С.п.А., 
Італія; 

контроль якості: 
Новартіс Фарма 
АГ, Швейцарія 

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

(редагування тексту без зміни коду АТХ), 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 

"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.  

11.  ЛІМІСТИН 10 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Марксанс Фарма 
Лтд., Індія; 

Артура 
Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія 

Індія 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. 

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", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(інформація щодо безпеки), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 
10 мг, 20 мг, 40 мг). 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11037/01/01 

12.  ЛІМІСТИН 20 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Марксанс Фарма 
Лтд., Індія; 

Артура 
Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія 

Індія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11037/01/02 



  6  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

№ 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. 

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", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(інформація щодо безпеки), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 
10 мг, 20 мг, 40 мг). 

13.  ЛІМІСТИН 40 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Марксанс Фарма 
Лтд., Індія; 

Артура 
Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія 

Індія 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. 

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", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(інформація щодо безпеки), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 
10 мг, 20 мг, 40 мг). 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11037/01/03 

14.  МУКАЛТИН порошок 
(субстанція), у 
мішках 
поліетиленових 
подвійних для 
фармацевтичного 

ТОВ 
"Тернофар

м" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11599/01/01 



  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 

застосування 

15.  НАТРІЮ 
ОКСИБУТИРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах паперових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15040/01/01 

16.  НЕОКАРДИЛ капсули; по 10 
капсул у блістері; 3 
блістери в упаковці 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна ТОВ "ВАЛАРТІН 
ФАРМА" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю"(уточнення 

інформації), "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючих речовин.  

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/11357/01/01 

17.  ПАПАВЕРИН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію у розділі "Склад" (уточнення 

інформації, а саме - написання назви діючої 
речовини англійською мовою) інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до МНН. 
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/4675/02/01 

18.  ПЛАТОГРІЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 2 або 
по 4 або по 6 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

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

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості" (інформація з 

безпеки), "Показання" (уточнення інформації), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11433/01/01 



  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 

блістерів у 
картонній упаковці 

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

"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. 

19.  ПРОСТАТОФІТ настойка складна 
по 100 мл у банці 
скляній; по 1 банці 
в пачці; по 100 мл у 
банці полімерній; 
по 1 банці в пачці; 
по 100 мл у 
флаконі 
полімерному; по 1 
флакону в пачці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
фармацевт

ична 
компанія 

"ЕЙМ" 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 

фармацевтична 
компанія "ЕЙМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/4204/01/01 

20.  ПРОТАРГОЛ® порошок для 
розчину для 
інтраназального 
застосування по 
0,2 г, 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником по 10 
мл (вода для 
ін'єкцій) в 
однодозовому 
контейнері з 
кришкою-
крапельницею у 
коробці з картону; 1 
флакон з порошком 
у комплекті з 
розчинником по 10 
мл (вода для 
ін'єкцій) в 
однодозовому 
контейнері з 

ТОВ "Исток-
Плюс" 

Україна виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
відповідальний 
за випуск серії: 

ТОВ "Исток-
Плюс", 

Україна; 
Виробник 

розчинника: 
виробництво, 

первинне 
пакування, 

маркування, 
контроль якості: 

ТОВ "Юрія-
Фарм", 
Україна  

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15042/01/01 
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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 

назальним 
розпилювачем у 
коробці з картону 

21.  РАУНАТИН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 мг, 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 або по 5 або 
по 10 блістерів у 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5425/01/01 

22.  СЕРТИКАН таблетки по 0,75 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів у коробці 
з картону 
пакувального 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ  

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

застосування лікарського засобу в розділах 
"Лікарська форма" (редагування тексту), 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

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

тексту та уточнення інформації), "Побічні реакції", 
"Упаковка" (редагування тексту) відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3913/01/03 

23.  СІОФОР® 1000 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 
картонній коробці 

Лабораторі 
Гідотті 
С.п.А. 

Італiя Виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 
Менаріні-Фон 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3734/01/01 
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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 

Хейден ГмбХ, 
Німеччина; 

Первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Нiмеччина; 

Виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії: 
Драгенофарм 

Апотекер Пюшл 
ГмбХ, Німеччина; 
Виробництво "in 
bulk" та контроль 

серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Нiмеччина; 
Первинне та 

вторинне 
пакування: 

СВІСС КАПС 
ГмбХ, Німеччина; 

Контроль серії:  
КАП 

Лабораторієн Д-р 
Фрейтаг ГмбХ, 

Німеччина 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

24.  ТРАМАДОЛ капсули по 50 мг по 
10 капсул в 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (доповнення 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3408/02/01 
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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 

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.  

25.  ФЕНІБУТ таблетки по 250 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або 
2, або 3, або 5 
блістерів у пачці з 
картону  

ТОВ 
"РОКЕТ-
ФАРМ" 

Україна виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

АВС 
Фармачеутічі 
С.п.А., Італiя;  

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
готової продукції 
та випуск серії: 

ТОВ "ПІК-ФАРМ", 
Україна 

Італія/ 
Україна 

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", "Застосування у період вагітності 

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

або іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського засобу 
(НООФЕН®, таблетки по 250 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/14615/01/01 

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           
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