
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 22 березня 2021 р. № 517 

 

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.  АПСИБИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 6 
блістерів в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 
 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробничий 
відділ - 7)  

 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання", 

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу КСЕЛОДА®.  

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/15095/01/01 

2.  АПСИБИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 
12 блістерів в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 
 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробничий 
відділ - 7)  

 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання", 

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу КСЕЛОДА®.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15095/01/02 



  2                 Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  БІОВЕН розчин для інфузій 
10 %, по 10 мл, 25 
мл, 50 мл або 100 
мл у пляшці або 
флаконі; по 1 
пляшці або 
флакону в пачці з 
картону 

ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 
 

Україна виробництво, 
первинне 

пакування; 
виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серій; контроль 
якості: ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 

Україна Перереєстрація терміном на 5 років. 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділі 
"Особливості застосування" та в Короткій 

характеристиці лікарського засобу в розділі 
"4.5.Особливі застереження та запобіжні заходи 

при застосуванні" 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/14526/01/02 

4.  ВАЗОКЛІН-
ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки у пачці; по 
14 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці  

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію відповідно до референтного 
лікарського засобу (ЛІПРИМАР®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 10 мг або 20 мг) та згідно 

з безпекою допоміжних речовин в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування тексту), "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" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15437/01/01 



  3                 Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

5.  ВАЗОКЛІН-
ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 
мг; по 10 таблеток 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки у пачці; по 
14 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці  

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію відповідно до референтного 
лікарського засобу (ЛІПРИМАР®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 10 мг або 20 мг) та згідно 

з безпекою допоміжних речовин в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування тексту), "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" 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/15437/01/02 

6.  ВІЗИН® 
КЛАСИЧНИЙ 

краплі очні, розчин 
0,05% по 15 мл у 
флаконі з 
поліетилену з 
крапельницею; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

МакНіл 
Продактс 
Лімітед  

Англія Янссен 
Фармацевтика 

НВ  

Бельгія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію з безпеки у розділах 
"Протипоказання", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/11541/01/01 

7.  ГІДРОКОРТИ
ЗОН 

мазь очна, 5 мг/г, 
по 3 г у тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

ТОВ 
«БАУШ 
ХЕЛС» 

Україна Фармзавод 
Єльфа А.Т. 

Польща Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах "Особливості 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4619/01/01 



  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 

"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.  

8.  ДИКЛОФЕНА
К-ФАРМЕКС 

супозиторії 
ректальні, 100 мг, 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
у пачці з картону 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

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

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

інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до оновленої інформації щодо 

безпеки застосування діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11697/01/01 

9.  ДИКЛОФЕНА
К-ФАРМЕКС 

супозиторії 
ректальні, 100 мг; 
in bulk № 1160 
(5х232): по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 232 
стрипів у коробці; in 
bulk № 2750 
(5х550): по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 550 
стрипів у коробці 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

 

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/15335/01/01 



  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 

10.  ДОЛОНІКА 
10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 10 
блістерів в 
картонній коробці 

Асіно АГ Німеччин
а 

Виробництво, 
контроль в 

процесі 
виробництва, 

контроль 
готового 
продукту, 

пакування та 
випуск серії: 

Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія; 
Пакування: 

Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія 

Швейцарія 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" (щодо безпеки), 

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

(OxyContin, prolonged release tablets, 10 mg, 20 mg, 
40 mg, 80 mg, 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/15102/01/01 

11.  ДОЛОНІКА 
20 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 10 
блістерів в 
картонній коробці 

Асіно АГ Німеччин
а 

Виробництво, 
контроль в 

процесі 
виробництва, 

контроль 
готового 
продукту, 

пакування та 
випуск серії: 

Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія; 
Пакування: 

Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія 

Швейцарія 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" (щодо безпеки), 

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

(OxyContin, prolonged release tablets, 10 mg, 20 mg, 
40 mg, 80 mg, 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/15102/01/02 

12.  ДОЛОНІКА 
40 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 

Асіно АГ Німеччин
а 

Виробництво, 
контроль в 

процесі 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15102/01/03 



  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 

пролонгованої дії 
по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 10 
блістерів в 
картонній коробці 

виробництва, 
контроль 
готового 
продукту, 

пакування та 
випуск серії: 

Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія; 
Пакування: 

Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія 

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

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

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

(OxyContin, prolonged release tablets, 10 mg, 20 mg, 
40 mg, 80 mg, 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.  

13.  ДОЛОНІКА 
80 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 80 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 10 
блістерів в 
картонній коробці 

Асіно АГ Німеччин
а 

Виробництво, 
контроль в 

процесі 
виробництва, 

контроль 
готового 
продукту, 

пакування та 
випуск серії: 

Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія; 
Пакування: 

Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія 

Швейцарія 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" (щодо безпеки), 

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

(OxyContin, prolonged release tablets, 10 mg, 20 mg, 
40 mg, 80 mg, 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/15102/01/04 

14.  ЕЗОМЕПРАЗ
ОЛ НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна УНІОН КУІМІКО 
ФАРМАЦЕУТІКА, 

С.А. 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15686/01/01 



  7                 Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування 

15.  ЕМЛА крем по 5 г у тубі, 
по 5 туб разом з 12 
оклюзійними 
наклейками у 
картонній коробці; 
по 30 г у тубі; по 1 
тубі у картонній 
коробці 

Аспен 
Фарма 

Трейдінг 
Лімітед 

Ірландiя Ресіфарм 
Карлскога АБ 

Швеція 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", 
"Передозування", "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.  

Без 
рецепта 

підлягає UA/4596/01/01 

16.  КОЛПОТРОФ
ІН 

крем вагінальний 1 
%, по 15 г у тубі; по 
1 тубі в коробці 

Алвоген 
Фарма 

Трейдинг 
Юроп 
ОТОВ 

 

Болгарія Виробництво за 
повним циклом: 

Лабораторія 
ШЕМІНО, Франці
я; Контроль серії 

(тільки 
мікробіологічне 

тестування): 
Конфарма Франс, 

Франція 
 

Франція Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Протипоказання" , "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації), Здатність впливати 
на швидкість реаукцій при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Передозування", "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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3481/02/01 

17.  КОМБІГАН® краплі очні, по 5 мл 
у флаконі-
крапельниці; по 1 
або 3 флакони-
крапельниці в 
картонній упаковці 

Аллерган 
Фармасьюті

калз 
Ірландія 

Ірландiя Аллерган 
Фармасьютікалз 

Ірландія  

Ірландія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози" (редагування тексту), 

"Побічні реакції" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11289/01/01 



  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 

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

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

18.  КОФАН 
БОСНАЛЕК® 

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

Босналек 
д.д. 

Боснiя i 
Герцегови

на 

Босналек д.д. Боснія і 
Герцеговин

а 

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

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

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

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

оновленої інформації щодо безпеки застосування 
діючих речовин.  

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/3998/01/01 

19.  ЛЕПЕХИ 
КОРЕНЕВИЩ
А 

кореневища по 30 
г, або по 75 г, або 
по 100 г у пачці з 
внутрішнім 
пакетом, по 1,5 г в 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці або у пачці з 
внутрішнім пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" 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/5771/01/01 

20.  МІКОНАЗОЛ
У НІТРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна Гуфік Біосаінсес 
Лімітед 

Iндiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11632/01/01 
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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 

21.  МУКОЛІК сироп 5%; по 125 
мл у банці; по 1 
банці та мірній 
ложці у пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог"  

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

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (ФЛЮДІТЕК, 

сироп 5 %) та згідно з безпекою допоміжних 
речовин у розділах "Протипоказання", "Особливості 

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/15376/01/01 

22.  НАЛБУФІН-
ФАРМЕКС 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл, по 1 або 
по 2 мл у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 або 5 
попередньо 
наповнених 
шприців у 
комплекті з голками 
у контурній 
чарунковій упаковці 
або блістері; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
або блістеру у 
пачці; по 1 мл або 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці; по 
10 ампул у блістері; 
по 1 блістеру у 
пачці  

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна всі стадії, 
включаючи 
випуск серії: 

ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП", 

Україна; 
всі стадії, окрім 
випуску серії: 

ТОВ "ХФП 
"Здоров'я 
народу", 
Україна; 
всі стадії, 

включаючи 
вторинне 

пакування та 
контроль якості, 

за винятком 
випуску серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я",  

Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування у розділах: "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (уточнення), "Спосіб застосування та 

дози", "Передозування", "Побічні реакції" вдповідно 
до інформації референтного лікарського засобу 

(Налбуфін-Серб) 
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/11606/01/01 

23.  ОЛФЕН®-100 капсули ТОВ «Тева Україна виробництво за Швейцарія/ Перереєстрація на необмежений термін.  за Не UA/5124/01/01 
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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 

СР 
ДЕПОКАПС 

пролонгованої дії 
по 100 мг по 10 
капсул у блістері; 
по 2 блістери в 
коробці 

Україна» повним циклом: 
Ацино Фарма АГ, 

Швейцарія; 
додаткова 

лабораторія, що 
приймає участь в 

контролі серії: 
Унтерзухунгсінст
итут Хеппелер 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Ацино Фарма АГ, 

Швейцарія; 
Первинна та 

вторинна 
упаковка: 

Ацино Фарма АГ, 
Швейцарія 

Німеччина Оновлено інформацію 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", "Спосіб застосування та дози" 
(доповнення інформації), "Діти" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції", "Передозування" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої та допоміжних речовин.  

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

рецептом підлягає 

24.  ПАНТЕНОЛ 
СПРЕЙ 

піна нашкірна, 4,63 
г/100 г; по 130 г у 
контейнері під 
тиском; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

ТОВ "БАУШ 
ХЕЛС" 

Україна Др. Герхард 
Манн Хем.-фарм. 

Фабрик ГмбХ 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/4438/01/01 

25.  ПЕРИНДОПР
ИЛ-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль АТ 
Фармацевтичний 

завод ТЕВА 

Угорщина 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", 

"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14919/01/01 



  11                 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 

засобу ПРЕСТАРІУМ® 2,5 мг, ПРЕСТАРІУМ® 5 мг, 
ПРЕСТАРІУМ® 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. 

26.  ПЕРИНДОПР
ИЛ-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль АТ 
Фармацевтичний 

завод ТЕВА 

Угорщина 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", 

"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного лікарського 
засобу ПРЕСТАРІУМ® 2,5 мг, ПРЕСТАРІУМ® 5 мг, 

ПРЕСТАРІУМ® 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14919/01/02 

27.  ПЕРИНДОПР
ИЛ-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 30 таблеток 
у контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль АТ 
Фармацевтичний 

завод ТЕВА 

Угорщина 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", 

"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного лікарського 
засобу ПРЕСТАРІУМ® 2,5 мг, ПРЕСТАРІУМ® 5 мг, 

ПРЕСТАРІУМ® 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14919/01/03 
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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 

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. 

28.  ПРОКТО-
ГЛІВЕНОЛ 

супозиторії 
ректальні по 5 
супозиторіїв у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Рекордаті 
Аіленд Лтд 

Ірландiя Дельфарм Юнінг 
С.А.С., Франція 

або 
ЗЕТА 

ФАРМАСЕВТІЧІ 
С.П.А., Італія 

Франція/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

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

дози" (редагування тексту та уточнення 
інформації), "Передозування", "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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/4678/02/01 

29.  ПРОКТО-
ГЛІВЕНОЛ 

крем ректальний по 
30 г крему у тубі; по 
1 тубі у комплекті з 
насадкою у 
картонній пачці 

Рекордаті 
Аіленд Лтд 

Ірландiя Рекордаті 
Індастріа Хіміка е 

Фармасевтіка 
 С.п.А. 

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

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

(редагування тексту без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості" (редагування тексту 

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

дози" (редагування тексту та уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.  

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

Без 
рецепта 

підлягає UA/4678/01/01 
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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 

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.  ПРОЛЮТЕКС розчин для ін`єкцій 
25 мг/мл по 1 мл у 
флаконі; по 7 
флаконів в 
картонній коробці 

ІБСА 
Інститут 

Біохімік С.А.  

Швейцарі
я 

випуск серії; 
виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 

пакування: ІБСА 
Інститут Біохімік 

С.А.  

Швейцарiя 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/14719/01/01 

31.  РАМІПРИЛ порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Нойланд 
Лабораторіс 

Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15225/01/01 

32.  РЕЗЛОД краплі очні, розчин 
2 %, по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній коробці 

Фарматен 
С.А. 

Грецiя Фарматен С.А. 
Греція  

Фамар А.В.Е. 
(завод Алімос), 

Греція  

Греція  Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділі "Побічні 

реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу TRUSOPT® 20 mg/ml 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/14430/01/01 

33.  ТРИГАН-Д таблетки, по 10 
таблеток у стрипі, 
по 1 або по 10 
стрипів в картонній 
упаковці 

Каділа 
Фармасьют

икалз 
Лімітед 

Індія Каділа 
Фармасьютикалз 

Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

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

застосування", "Спосіб застосування та 

№ 10 - без 
рецепта;  
№ 100 - за 
рецептом 

№ 10 -  
підлягає
; № 100 

– не 
підлягає 

UA/14735/01/01 
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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 

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

застосування лікарського засобу відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки застосування 

діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

34.  ФЕНТАНІЛ розчин для ін'єкцій, 
0,05 мг/мл по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 
1 або 2, або 20 
блістерів у коробці 
з картону  

ТОВ 
"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о "Здоров'я 

народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

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/5185/01/01 

35.  ХЛОРОФІЛІП
Т 

розчин в олії, 20 
мг/мл, по 20 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

 

Україна контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", 
Україна; всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки застосування 
діючої речовини.  

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

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

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

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

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/1556/02/01 

36.  ХЛОРОФІЛІП
Т 

розчин в олії, 20 
мг/мл in bulk: по 50 

Товариство 
з 

Україна всі стадії 
виробництва, 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

- Не 
підлягає 

UA/11848/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

л у бочках 
пластмасових 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 
 

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.  ЦЕТРОТІД® 
0,25 МГ 

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін'єкцій 
по 0,25 мг, 1 
флакон з порошком 
у комплекті з 1 
попередньо 
заповненим 
шприцом з 
розчинником (вода 
для ін`єкцій) по 1 
мл, 1 голкою для 
розчинення, 1 
голкою для ін`єкцій 
та 2 тампонами, 
просоченими 
спиртом, у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 7 
контурних 
чарункових 
упаковок в 
картонній коробці 

Арес 
Трейдінг 

С.А. 

Швейцарі
я 

виробник 
нерозфасованої 

продукції та 
первинне 
пакуваня: 
Бакстер 

Онколоджі ГмбХ, 
Німеччина; 
П`єр Фабр 

Медикамент 
Продакшн, 
Франція; 
вторинне 

пакування: 
Абботт 

Біолоджікалз 
Б.В., Нідерланди; 
відповідальний 
за випуск серії: 
Мерк Хелскеа 

KГаА, Німеччина 
  

Німеччина/ 
Франція/ 

Нідерланди 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ." (уточнення 
назви рівня фармакотерапевтичної групи) інструкції 

для медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до класифікатору ВООЗ.  

Резюме плану управління ризиками версія 5.1 
додається. 

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/4898/01/01 

38.  ЦИДЕЛОН краплі очні по 5 мл 
або 10 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в коробці 
у комплекті з 
кришкою-

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4507/01/01 
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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 

крапельницею завод 
"ГНЦЛС" 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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.  

39.  ЦИКЛОКАПР
ОН-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл по 5 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у картонній 
коробці з 
перегородками; по 
5 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
коробці з картону  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію 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", "Діти" 

(було: максимальна разова доза не повинна 
перевищувати 10 мг/кг маси тіла. Максимальна 

добова доза становить 20 мг/кг маси тіла; стало: 
Дітям віком від 1 року рекомендується 

застосування згідно з поточними затвердженими 
терапевтичними показаннями, як описано в розділі 
«Показання», дозування – приблизно 20 мг/кг/добу. 

Дані з ефективності, дозування та безпеки 
обмежені. 

Ефективність, дозування і безпека транексамової 
кислоти у дітей, які перенесли операцію на серці, 

повністю не встановлені), "Передозування", 
"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

(Cyklokapron 100mg/mL solution for injection/infusion, 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15252/01/01 
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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 

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

безпеки.  

40.  ЦИПРОФЛОК
САЦИН 

краплі очні та 
вушні, 3 мг/мл, по 5 
мл у флаконі, по 1 
флакону в 
комплекті з 
кришкою-
крапельницею в 
коробці; по 10 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в 
комплекті з 
кришкою-
крапельницею в 
коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Дослідний завод 

"ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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

застосування у розділах:"Особливості 
застосування", "Побічні реакції" щодо безпеки 
застосування 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/4759/01/01 

 
 
 

Генеральний директор  
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