
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
22.12.2020 № 2970 

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.  АЙРА-
САНОВЕЛЬ 

таблетки по 16 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Сановель 
Іляч Санаі 

ве 
Тиджарет 

А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве 

Тиджарет А.Ш. 

Туреччина Перереєстрації на необмежений термін. 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) Зміни 
внесені до інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (АТАКАНД, 

таблетки по 8 мг або по 16 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/8667/01/02 

2.  АЙРА-
САНОВЕЛЬ 

таблетки по 8 мг по 
14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Сановель 
Іляч Санаі 

ве 
Тиджарет 

А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве 

Тиджарет А.Ш. 

Туреччина Перереєстрації на необмежений термін. 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) Зміни 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8667/01/01 



  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 

внесені до інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (АТАКАНД, 

таблетки по 8 мг або по 16 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.  

3.  АСКОРБІНКА®-
КВ 

таблетки зі смаком 
апельсина по 25 
мг; по 10 таблеток 
у етикетці  

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/4571/01/01 

4.  АСКОРБІНКА®-
КВ 

таблетки зі смаком 
м'яти по 25 мг; по 
10 таблеток у 
етикетці  

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/1527/01/01 



  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 

Й ЗАВОД" 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" 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. 

5.  АСКОРБІНКА®-
КВ 

таблетки зі смаком 
полуниці по 25 мг; 
по 10 таблеток у 
етикетці  

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/1528/01/01 

6.  АСКОРБІНКА®-
КВ 

таблетки зі смаком 
лимона по 25 мг; по 
10 таблеток у 
етикетці  

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

без 
рецепта 

підлягає UA/1529/01/01 



  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 

механізмами" 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. 

7.  АСКОРБІНКА®-
КВ 

таблетки зі смаком 
дині по 25 мг; по 10 
таблеток у етикетці  

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/17792/01/01 

8.  АСКОРБІНКА®-
КВ 

таблетки зі смаком 
манго по 25 мг; по 
10 таблеток у 
етикетці  

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" відповідно до оновленої інформації 
з безпеки застосування діючої речовини.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

без 
рецепта 

підлягає UA/17793/01/01 



  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 

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.  АСКОРБІНКА®-
КВ 

таблетки зі смаком 
тутті-фрутті по 25 
мг; по 10 таблеток 
у етикетці  

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/17794/01/01 

10.  АСКОРБІНКА®-
КВ 

таблетки зі смаком 
банана по 25 мг; по 
10 таблеток у 
етикетці  

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/17795/01/01 
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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 

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.  АСКОРБІНОВА 
КИСЛОТА 

драже по 50 мг, по 
50 драже у 
блістерах; по 160 
драже у 
контейнерах 
(баночках); по 160 
драже у контейнері 
(баночці), по 1 
контейнеру 
(баночці) у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю"(уточнення інформації) 
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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/1527/02/01 

12.  АСКОРІЛ таблетки, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або по 2, або 
по 5 блістерів в 
картонній упаковці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючих та допоміжних 

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/11237/01/01 

13.  АСТАТОР 10 таблетки, по 10 мг, ТОРРЕНТ Індія ТОРРЕНТ Індія Перереєстрація на необмежений термін за Не UA/14663/01/01 
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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 

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній упаковці 

ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛС 

ЛТД. 

ФАРМАСЬЮТІКА
ЛС ЛТД. 

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", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "Спосіб застосування 

та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

(СИНГУЛЯР®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 10 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. 

рецептом підлягає 

14.  ВІБРОЦИЛ краплі назальні; по 
15 мл у скляному 
флаконі з 
поліпропіленовою 
кришкою-
крапельницею; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ГСК 
Консьюмер 

Хелскер 
С.А. 

Швейцарія ГСК Консьюмер 
Хелскер С.А.  

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію з безпеки в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "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) 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/4564/01/01 
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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 

звітів з безпеки.  

15.  ВІБРОЦИЛ спрей назальний; 
по 10 мл у флаконі 
з розпилювачем; по 
1 флакону у 
картонній коробці 

ГСК 
Консьюмер 

Хелскер 
С.А.  

Швейцарія ГСК Консьюмер 
Хелскер С.А.  

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію з безпеки в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "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) 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/4564/02/01 

16.  ВІКС АКТИВ 
БАЛЬЗАМ З 
МЕНТОЛОМ ТА 
ЕВКАЛІПТОМ 

мазь, по 25 г або 50 
г, або 100 г у банці; 
по 1 банці у коробці 

Проктер 
енд Гембл 
Інтернешнл 
Оперейшнз 

СА 

Швейцарія Проктер енд 
Гембл 

Мануфекчурінг 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "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/11440/01/01 

17.  ГАЛОПЕРИДОЛ порошок 
крісталічний 
(cубстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

ТОВ 
"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о "Здоров'я 

народу" 

Україна Лейк Кемікалз 
Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11395/01/01 
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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 

застосування 

18.  ГАСТРОФІТ збір, по 50 г або 
100 г у пакеті, 
вкладеному в 
пачку; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці  

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
фармацевт

ична 
компанія 

"ЕЙМ" 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 

фармацевтична 
компанія "ЕЙМ" 

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

застосування лікарського засобу до розділу 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/3565/01/01 

19.  ГЕМЦИТАБІН 
АМАКСА 

порошок для 
розчину для 
інфузій по 200 мг, 1 
флакон з порошком 
в картонній коробці 

Амакса ЛТД  Велика 
Британiя 

сертифікація та 
випуск серії: 
АкВіда ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво in 
bulk, первинне 

пакування, 
контроль серії: 
Актавіс Італія 
С.п.А., Італія; 

вторинне 
пакування: 

АкВіда ГмбХ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування: 
Венус Фарма 

ГмбХ, Німеччина 

Німеччина/ 
Італія 

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", "Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновлених даних щодо 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/15059/01/02 

20.  ГЕМЦИТАБІН 
АМАКСА 

порошок для 
розчину для 
інфузій по 1000 мг, 
1 флакон з 
порошком в 
картонній коробці 

Амакса ЛТД  Велика 
Британiя 

сертифікація та 
випуск серії: 
АкВіда ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво in 
bulk, первинне 

пакування, 
контроль серії: 

Німеччина/ 
Італія 

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", "Спосіб застосування та дози", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15059/01/01 



  10               Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Актавіс Італія 
С.п.А., Італія; 

вторинне 
пакування: 

АкВіда ГмбХ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування: 
Венус Фарма 

ГмбХ, Німеччина 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновлених даних щодо 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 безпки.  

21.  ГРИППОСТАД® 
РИНО 0,1%, 
НАЗАЛЬНИЙ 
СПРЕЙ 

спрей назальний, 
розчин 0,1 % по 10 
мл у флаконі з 
автоматичним 
пульверизатором 
та назальним 
наконечником; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

СТАДА 
Арцнаймітт

ель АГ 

Німеччина СТАДА 
Арцнайміттель 

АГ 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3090/01/01 

22.  ДЕЛЬТАЛІЦИН порошок 
ліофілізований для 
приготування 
крапель назальних 
по 0,0003 г, 5 
ампул або 
флаконів у блістері, 
по 1 або 2 блістери 
у пачці 

ТОВ 
"Дельтаран-

Україна" 

Україна ТОВ «ФЗ 
«БІОФАРМА» 

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/11125/01/01 

23.  ЗОВІРАКС ДУО крем; по 2 г крему у 
тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 

(ЮК) 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакологічні властивості" (редагування тексту 

уточнення інформації), "Показання" (уточнення 
інформації), "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (редагування тексту та уточнення 

інформації), "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 

без 
рецепта 

підлягає UA/14784/01/01 
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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 

іншими механізмами"(редагування тексту та 
уточнення інформації), "Спосіб застосування та 

дози" (редагування тексту та 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. 

24.  ІРИКАР мазь, 0,1 г/1 г, по 
50 г мазі у тубі; по 1 
тубі у картонній 
коробці 

Альпен 
Фарма 
ГмбХ 

 

Німеччина Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію у розділі "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації) 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3766/01/01 

25.  КАЛІЮ D,L-
АСПАРАГІНАТУ 
НАПІВГІДРАТ 

порошок або 
кристалічний 
порошок, або 
кристали 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15483/01/01 

26.  КАРДІМУНН гранули або 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 

Ухань 
Гранд Хойо 

Ко., Лтд. 

Китай Ухань Гранд 
Хойо Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15472/01/01 
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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 

фармацевтичного 
застосування 

27.  КИСЛОТА 
НІКОТИНОВА 

таблетки по 50 мг 
по 50 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці 
з картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 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/4362/01/01 

28.  МЕДРОЛГІН розчин для ін'єкцій, 
30 мг/мл по 1 мл 
розчину в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш.  

Туреччина ФармаВіжн Сан. 
ве Тідж. А.Ш.  

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено до оновлену інформацію до Інструкції 

для медичного застосування лікарського засобу в 
розділи "Показання" (уточнення), а також до 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (доповнено інформацією з безпеки), 
Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози" 

(доповнено інформацією з безпеки), "Діти" 
(уточнення), "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу Toradol 30 

mg/ml solution for injection (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/14770/01/01 

29.  МІАСЕР®  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістерах, по 2 

Рівофарм 
СА 

Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія 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", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14722/01/01 
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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 

блістери в 
картонній пачці 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Спосіб 

застосування та дози" (інформація з безпеки), 
"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.  

30.  МІАСЕР®  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг; по 10 таблеток 
у блістерах, по 2 
блістери в 
картонній пачці 

Рівофарм 
СА 

Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія 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", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози" (інформація з безпеки), 

"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/14722/01/02 

31.  МІАСЕР®  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг; по 10 таблеток 
у блістерах, по 2 
блістери в 
картонній пачці 

Рівофарм 
СА 

Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія 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", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози" (інформація з безпеки), 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини. 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14722/01/03 



  14               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 

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.  

32.  МІРТАЗАПІН 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці  

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д.  

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. Внесено 
оновлену інформацію до Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділи 
"Фармакологічні властивості" (безпека), 

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

діючої та допоміжних 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/4430/01/02 

33.  МІРТАЗАПІН 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці  

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д.  

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. Внесено 
оновлену інформацію до Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділи 
"Фармакологічні властивості" (безпека), 

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

діючої та допоміжних 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/4430/01/01 

34.  МОФЛАКСА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 400 
мг по 5 таблеток у 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія відповідальний 
за повний цикл 
виробництва, 
включаючи 

Словенія/ 
Хорватія/ 
Німеччина 

 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14876/01/01 
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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 в 
картонній коробці; 
по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

випуск серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА-ФАРМА 
д.о.о., Хорватія; 
відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії:  
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина;  
відповідальний 

за контроль серії:  
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
відповідальний 

за контроль 
мікробіологічної 
чистоти серії (у 

випадку 
контролю серії 

ТАД Фарма 
ГмбХ):  

Лабор ЛС СЕ & 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
відповідальний 

за контроль серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (АВЕЛОКС®, таблетки, вкриті 

оболонкою, по 400 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.  

35.  НАТРІЮ 
ПІКОСУЛЬФАТ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак"  

 

Україна КАМБРЕКС 
ПРОФАРМАКО 
МІЛАНО С.р.л. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/11545/01/01 

36.  НЕОФЕН 
БЕЛУПО 

спрей для 
зовнішнього 
застосування, 50 
мг/г; 
по 50 мл у флаконі 

Белупо, 
ліки та 

косметика, 
д.д. 

Хорватія Белупо, ліки та 
косметика, д.д. 

Хорватiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах: "Показання" 
(вилучено невралгії), "Спосіб застосування та 

дози" (уточнення)інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

без 
рецепта 

підлягає UA/14788/01/01 
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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 

з механічним 
помповим 
розпилювачем; по 
1 флакону в 
картонній пачці 

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. 

37.  ОМЕПРАЗОЛ 
НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна УНІОН КУІМІКО 
ФАРМАЦЕУТІКА, 

С.А. 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15312/01/01 

38.  ПРЕСТАРІУМ® 4 
МГ 

таблетки по 4 мг по 
30 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

Францiя Лабораторії 
Серв'є Індастрі 

Франція 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" 
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/1901/01/01 

39.  ПРЕСТАРІУМ® 8 
МГ 

таблетки по 8 мг по 
30 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

Францiя Лабораторії 
Серв'є Індастрі, 

Франція; 
Серв'є (Ірландія) 

Індастріс Лтд, 
Ірландія 

 

Франція/ 
Ірландія 

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" 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0679/01/01 
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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 

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.  

40.  РАНІТИДИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 
мг по 10 таблеток у 
стрипі, по 2 або 10 
стрипів у картонній 
упаковці  

ТОВ 
«КУСУМ 
ФАРМ» 

Україна ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ» 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 
"Склад"(уточнення інформації), 

"Фармакотерапевтична група" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "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/9934/01/01 

41.  РИНИТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 
мг по 10 таблеток у 
стрипі; по 1 або 10 
стрипів в картонній 
коробці 

Кусум 
Хелтхкер 
Пвт Лтд 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (доповнення 

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

взаємодій", "Особливості застосування", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7658/01/01 



  18               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 

звітів з безпеки. 

42.  РИЦИНОВА 
ОЛІЯ 

олія (субстанція) у 
бочках полімерних 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Галичфар

м" 

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15092/01/01 

43.  СЕДАФІТОН® 
ФОРТЕ 

капсули по 6 
капсул у блістері; 
по 2 або 4, або 8 
блістерів у пачці  

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин

не пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин

не пакування, 
контроль якості: 
ПАТ "Вітаміни", 

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/4826/02/01 

44.  СПАСКУПРЕЛЬ таблетки, по 50 
таблеток у 
контейнері 
поліпропіленовому; 
по 1 контейнеру в 
коробці з картону 

Біологіше 
Хайльмітте
ль Хеель 

ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

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

застосування лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки застосування 
лікарського засобу, 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/11194/02/01 

45.  СУЛЬФАНІЛАМІ
Д 

кристали або 
дрібний порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна Жеянг Кемсин 
Фарм.Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15344/01/01 

46.  ТЕРАФЛЕКС капсули; по 60 або ТОВ Україна Виробник, США Перереєстрація на необмежений термін без підлягає UA/4142/01/01 
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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 

АДВАНС® 120 капсул у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

"Байєр" відповідальний 
за пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

Контракт 
Фармакал 

Корпорейшн, 
США; 

Виробник, 
відповідальний 

за виробництво in 
bulk: 

Контракт 
Фармакал 

Корпорейшн, 
США 

Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю" 
(внесення додаткових застережень), "Спосіб 

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

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу, а також затверджується 
коротка характеристика лікарського засобу 

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 

рецепта 

47.  ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг, по 15 таблеток 
у блістері; по 2 або 
6 блістерів 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 
"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" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

(ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 10 мг або 20 мг, або 40 мг, або 80 

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/11195/01/01 

48.  ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті НОБЕЛ Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. за Не UA/11195/01/02 
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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 

оболонкою, по 20 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній упаковці 

ІЛАЧ САНАЇ 
ВЕ 

ТІДЖАРЕТ 
А.Ш. 

САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"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" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

(ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 10 мг або 20 мг, або 40 мг, або 80 

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. 

рецептом підлягає 

49.  ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
9 блістерів 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 
"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" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

(ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 10 мг або 20 мг, або 40 мг, або 80 

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/11195/01/03 
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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 

50.  ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 80 
мг, по 6 таблеток у 
блістері; по 5 або 
15 блістерів 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 
"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" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

(ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 10 мг або 20 мг, або 40 мг, або 80 

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/11195/01/04 

51.  ТОНГІНАЛ® краплі оральні, по 
20 мл або 50 мл, 
або 100 мл у 
флаконі з 
крапельним 
дозатором; по 1 
флакону у 
картонній упаковці 

Ріхард 
Біттнер АГ 

Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія 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/5009/01/01 

52.  ТОР-ЛУП таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед (Юніт ІІІ) 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (щодо назви), 

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

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Torem, tablets, 10 mg, в 

Україні не зареєстрований). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14721/01/01 



  22               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 

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. 

53.  УЛЬТРЕКС капсули по 300 мг 
по 8 капсул у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Рівофарм 
СА 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання", а також у розділи: "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", 

"Діти" (інформація щодо безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ДАЛАЦИН Ц, 

капсули 150 мг, 500 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/14647/01/02 

54.  УЛЬТРЕКС капсули по 150 мг 
по 8 капсул у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Рівофарм 
СА 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання", а також у розділи: "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", 

"Діти" (інформація щодо безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14647/01/01 
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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 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ДАЛАЦИН Ц, 

капсули 150 мг, 500 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.  

55.  УНДЕТАБ таблетки, вкриті 
оболонкою по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючих 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/4834/01/01 

56.  ЯРИНА® таблетки, вкриті 
оболонкою; по 21 
таблетці у блістері 
з календарною 
шкалою; по 1 
блістеру у 
паперовому 
мішечку в картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччина первинна та 
вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 

Байєр АГ, 
Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Байєр Ваймар 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина 

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/11479/01/01 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Олександр КОМАРІДА                   

 


