
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України «Про державну 
реєстрацію (перереєстрацію) 
лікарських засобів (медичних 
імунобіологічних препаратів) та 
внесення змін до реєстраційних 
матеріалів» 
від 24.02.2021 № 347 

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.  АСКОРУТИН таблетки, по 10 
таблеток у блістері; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у пачці; по 
10 таблеток у 
блістері, по 80 
блістерів у коробці з 
картону; по 50 
таблеток у 
контейнерах, по 1 
контейнеру у пачці 

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/4397/01/01 

2.  АСКОРУТИН таблетки, in bulk: по 
5000 таблеток у 
контейнерах 
пластмасових 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/12908/01/01 

3.  ВІСМУТУ 
СУБНІТРАТ 

порошок (субстанція) 
в пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування  

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна 5Н Плюс Любек ГмбХ Німеччина перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15500/01/01 

4.  ГАНЦИКЛОВІ
Р 

кристалічний 
порошок (субстанція) 
у подвійних 

Товариство 
з 

обмеженою 

Україна Хубей Гедянь 
Хьюменвелл 

Фармасьютікал Ко., 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15501/01/01 



  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 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

відповідаль
ністю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Лтд. 

5.  ГЕПТРАЛ® порошок 
ліофілізований для 
розчину для ін'єкцій 
по 500 мг, 5 скляних 
флаконів з порошком 
ліофілізованим та 5 
ампул з розчинником 
(L-лізин, натрію 
гідроксид, вода для 
ін’єкцій) по 5 мл в 
контурній чарунковій 
упаковці, запечатаній 
алюмінієвою 
фольгою; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 
коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина виробництво, 
первинне пакування, 

контроль якості та 
випуск серій 

розчинника in bulk: 
Фамар А.В.Е. Алімос 

Плант 63, вул. Аг. 
Дімітріу, Греція  

або 
виробництво, 

первинне пакування 
та контроль якості 

розчинника: 
Біолоджісі Італія 

Лабораторіз С.Р.Л., 
Італiя; 

виробництво, 
первинне пакування 
та контроль якості 

порошка 
ліофілізованого; 

вторинне пакування, 
контроль якості та 

випуск серій готового 
лікарського засобу: 

Біолоджісі Італія 
Лабораторіз С.Р.Л., 

Італiя  
або 

Делфарм Сен Ремі, 
Францiя 

Греція/ 
Італія/ 

Франція 

Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози" (внесені уточнення), 
"Побічні реакції"; оновлено інформацію в 

короткій характеристиці лікарського засобу у 
розділах 4.2. Дози та спосіб застосування, 
4.5. Особливі застереження та запобіжні 

заходи при застосуванні; 4.9. Побічні реакції 
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/6993/02/02 

6.  ГЕРБАПАКС 
СИРОП 

сироп по 150 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з 
дозувальним 
стаканчиком у 
картонній коробці 

Касселла-
мед ГмбХ & 

Ко. КГ 

Німеччина виробництво, 
аналітичне 

тестування, первинне 
та вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Клостерфрау Берлін 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію у розділах "Взаємодія з 

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

"Передозування", "Побічні реакції" інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої інформації 
щодо безпеки застосування діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/15165/01/01 



  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 

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.  ГІНЕКОФІТ 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 

підлягає UA/4322/01/01 

8.  ДИМЕДРОЛ-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділу "Показання" (уточнення), а 

також до розділів "Фармакотерапевтична 
група" (уточнення формулювання) , 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини 

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/4851/01/01 

9.  ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний 
завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" (щодо 
безпеки), "Взаємодія з іншими лікарськими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11344/01/01 



  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 

блістерів у картонній 
упаковці 

засобами та інші види взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози" (щодо 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. 

10.  ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 7,5 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у картонній 
упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний 
завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" (щодо 
безпеки), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Спосіб 

застосування та дози" (щодо 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/11344/01/02 

11.  ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у картонній 
упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний 
завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" (щодо 
безпеки), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Спосіб 

застосування та дози" (щодо безпеки), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11344/01/03 



  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 

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. 

12.  ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у картонній 
упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний 
завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" (щодо 
безпеки), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Спосіб 

застосування та дози" (щодо 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/11344/01/04 

13.  ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у картонній 
упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний 
завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" (щодо 
безпеки), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Спосіб 

застосування та дози" (щодо 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11344/01/05 



  6  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

14.  КЛОПІДОГРЕ
Л-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 7 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Актавіс ЛТД Мальта Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування відповідно до 

референтного лікарського засобу (ПЛАВІКС®, 
таблетки, вкриті оболонкою, по 75 мг) у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 
або інші види взаємодій" та "Побічні реакції".  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11636/01/01 

15.  ЛАНОТАН® Т краплі очні, розчин по 
2,5 мл у флаконі; по 
1 флакону у 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" (щодо 

безпеки), "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського 
засобу (Xalacom, 0,05 mg, eye drops, solution, 

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/14936/01/01 

16.  ЛОРАТАДИН порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 

АТ 
"Фармак" 

Україна Вешадха Фарма Чем 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15407/01/01 



  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 

поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

17.  МАНІТОЛ кристалічний 
порошок (субстанція) 
у поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Шицзячжуа
н Хуа Ксу 

Фармасьют
икал КО., 

ЛТД.  

Китай Шицзячжуан Хуа Ксу 
Фармасьютикал КО., 

ЛТД.  

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15326/01/01 

18.  НОСКАПІН порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о "Здоров'я 

народу" 

Україна Індо Джьоман 
Алкалоїдс 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15313/01/01 

19.  НОТТА® краплі оральні по 20 
мл, або по 50 мл, або 
по 100 мл у флаконі 
зі скла з крапельним 
дозатором; по 1 
флакону зі скла з 
крапельним 
дозатором в 
картонній упаковці 

Ріхард 
Біттнер АГ 

Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія Перереєстрація на необмежений термін   
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Показання" та у розділі "Особливості 

застосування" 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/1972/02/01 

20.  ПЕНТОТРЕН розчин для інфузій, 
0,5 мг/мл по 200 мл у 
флаконах 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (інформація з 
безпеки), "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15146/01/01 



  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 

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. 

21.  РИФАМІЦИН 
СВ НАТРІЮ  

порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Санофі 
С.п.А. 

Італiя Санофі С.п.А. Італiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15223/01/01 

22.  САЛЬБУТАМ
ОЛУ 
СУЛЬФАТ 

кристалічний 
порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Мультіспре

й" 

Україна ЛУЗОХІМІКА СпА Італія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15189/01/01 

23.  СОНМІЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію у розділах 

"Показання"(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), 

"Діти"(уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" інструкції 

для медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до оновленої інформації 

щодо безпеки застосування діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

№ 10 – без 
рецепта 
№ 30 – за 
рецептом 

№ 10 – 
підлягає
; № 30 – 

не 
підлягає 

UA/5288/01/01 



  9  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

регулярних звітів з безпеки.  

24.  ТОРІКАРД  таблетки по 10 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Гетеро Лабз Лімітед, 
Індія; 

Артура 
Фармасьютікалз Пвт. 

Лтд., Індія 

Індія Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Особливості 

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

застосування та дози" (інформація з безпеки), 
"Передозування", "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/14844/01/02 

25.  ТОРІКАРД  таблетки по 5 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Гетеро Лабз Лімітед, 
Індія; 

Артура 
Фармасьютікалз Пвт. 

Лтд., Індія 

Індія Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Особливості 

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

застосування та дози" (інформація з безпеки), 
"Передозування", "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/14844/01/01 

26.  ФІТОЕКСТРА
КТ РІДКИЙ 

рідина (субстанція) у 
поліетиленових 
бочках або 
контейнерах для 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна, м. 
Київ 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15422/01/01 
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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.  ФІТОЕКСТРА
КТ РІДКИЙ 

рідина (субстанція) у 
поліетиленових 
бочках або 
контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна, м. 
Шостка 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15423/01/01 

28.  ФЛУТАН таблетки по 250 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 10 
блістерів у картонній 
коробці  

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Центральний Завод) 

Кіпр Перереєстрація на необмежений термін  
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (інформація з безпеки), 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" 
(інформація з безпеки), "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини 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/4148/01/01 

29.  ЦЕТРИЛЕВ 
НЕО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картоній коробці; по 
10 картонних коробок 
у картонній коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія Гетеро Лабз Лімітед Індія Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування відповідно до 

референтного лікарського засобу (КСИЗАЛ®, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 
мг) у розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточнення формулювання), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

"Спосіб застосування та дози", 
"Передозування" та "Побічні реакції".  

Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/15063/01/01 
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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 

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. 

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Олександр КОМАРІДА                    

 


