
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 23 березня 2021 р. № 548 

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.  АЛЬФАРЕКІН® ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 1 млн МО, 
10 флаконів з 
ліофілізатом в 
пластиковій касеті; по 1 
касеті в картонній 
коробці; 5 флаконів з 
ліофілізатом у комплекті 
з 5 ампулами розчинника 
по 2 мл (вода для 
ін'єкцій) в пластиковій 
касеті; по 1 касеті в 
картонній коробці; 1 
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника по 2 мл (вода 
для ін'єкцій) в картонній 
коробці 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна ТОВ "ВАЛАРТІН 
ФАРМА" 

(пакування з форми 
"in bulk" фірми-
виробника ТОВ 

"Науково-виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек", 
Україна); 
виробник 

розчинника: 
ПАТ "Галичфарм", 

Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15135/01/01 

2.  АМБРОКСОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

Шілпа 
Медікере 
Лімітед 

Індія Шілпа Медікере 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11585/01/01 

3.  БРИМОНІДИНУ 
ТАРТРАТ 

порошок (субстанція) в 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 

ТОВ "ТК 
"Аврора" 

Україна Іналтек Лабз Пвт. 
Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15728/01/01 



  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 

застосування 

4.  БРОМГЕКСИН
У 
ГІДРОХЛОРИД 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна ОРЕКС ФАРМА ПВТ. 
Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15681/01/01 

5.  БУФОМІКС 
ІЗІХЕЙЛЕР 

порошок для інгаляцій 
160 мкг/4,5 мкг/доза по 
60 доз або 120 доз в 
інгаляторі із захисним 
ковпачком у 
ламінованому пакеті, по 
1 ламінованому пакету в 
картонній коробці; по 60 
доз або 120 доз в 
інгаляторі із захисним 
ковпачком у 
ламінованому пакеті, по 
1 ламінованому пакету 
та захисному контейнеру 
для інгалятора в 
картонній коробці  

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн Фiнляндiя 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/14855/01/01 

6.  ЕНТЕРОЛАКС таблетки по 7,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у пачці з 
картону 

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю"(уточнення інформації), 
" Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "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: 

без 
рецепта 

підлягає UA/2052/01/01 



  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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

7.  ЕНТЕРОЛАКС таблетки по 7,5 мг, in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; по 1600 
блістерів у ящику 

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна Перереєстрація на необмежений термін 
еріодичність 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/16471/01/01 

8.  ЕРУПНІЛ таблетки по 8 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія 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", "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/14981/01/03 

9.  ЕРУПНІЛ таблетки по 2 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія 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", "Побічні 
реакції" відповідно до оновлених даних 

щодо безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14981/01/01 



  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 

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.  ЕРУПНІЛ таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія 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", "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/14981/01/02 

11.  ЗОЛТА концентрат для розчину 
для інфузій, 4 мг/5 мл, по 
5 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Амакса ЛТД  Велика 
Британiя 

Лабораторіос 
Нормон С.А.  

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(редагування), "Побічні реакції", 
доповнено розділом "Несумісність" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ЗОМЕТА®, 

концентрат для розчину для інфузій, 4 
мг/5 мл).  

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15207/01/01 



  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 

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.  

12.  ІКСДЖЕВА® розчин для ін'єкцій, 70 
мг/мл; по 1,7 мл (70 
мг/мл) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Амджен 
Європа Б.В. 

Нiдерлан
ди 

Виробник 
нерозфасованої 

продукції, первинне 
пакування: 

Амджен 
Мануфекчурінг 
Лімітед, США; 

Вторинне пакування 
та випуск серії: 

Амджен Європа Б.В., 
Нідерланди 

США/ 
Нідерланди 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Діти" (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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15390/01/01 

13.  КАЛЬЦІЮ 
КАРБОНАТ 

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна ВАСА ФАРМАКЕМ 
ПВТ. ЛТД. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15700/01/01 

14.  КАРБАМАЗЕПІ
Н 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

ВЕЗ 
Фармахем 

д.о.о. 

Хорватія Амолі Органікс Пвт. 
Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15413/01/01 

15.  КОР СУІС 
КОМПОЗИТУМ 

розчин для ін'єкцій, по 
2,2 мл в ампулі; по 5 

Біологіше 
Хайльмітте

Німеччин
а 

Біологіше 
Хайльміттель Хеель 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4277/01/01 



  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 

Н ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1 
або по 2, або по 20 
контурних чарункових 
упаковок у коробці з 
картону 

ль Хеель 
ГмбХ 

ГмбХ "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози"(уточнення 

інформації) 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.  

16.  ЛОРАТАДИН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

ВЕЗ 
Фармахем 

д.о.о. 

Хорватія Васуда Фарма Хем 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/4129/01/01 

17.  ЛОРДЕС® таблетки вкриті 
оболонкою по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 2 
або 3 блістери у 
картонній упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччин
а 

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ 
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (редагування 
тексту), "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

(інформація щодо безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (ЕРІУС). 
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/11552/02/01 



  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 

безпеки 

18.  ЛОРДЕС® сироп 2,5 мг/5 мл, по 150 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом із 
пластиковою мірною 
ложкою в картонній 
упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччин
а 

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ 
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію відповідно до 

референтного лікарського засобу 
(ЕРІУС®, сироп) та згідно з безпекою 
допоміжних речовин в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або 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" 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/11552/01/01 

19.  ЛОФЛАТІЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у стрипі, по 1 стрипу у 
картонній упаковці; по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
упаковці, по 10 упаковок 
у картонній коробці; по 
10 таблеток у стрипі, по 
1 стрипу у картонній 
упаковці, по 10 упаковок 
у картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 10 блістерів у 
картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД  

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

засобу в розділах "Фармакотерапевтична 
група" (уточнення формулювання), 

"Фармакологічні властивості" (уточнення), 
"Протипоказання", "Особливості 

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючих речовин 

лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

№ 10 - без 
рецепта; 
№ 100 - за 
рецептом 

№ 10 – 
підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/7643/01/01 



  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 

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. 

20.  МЕРКАЗОЛІЛ-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 5 мг; по 50 
або 100 таблеток у 
контейнері 
пластмасовому; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці; по 10 таблеток у 
блістері; по 5 або 10 
блістерів у картонній 
коробці  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у 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), "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 регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4882/01/01 

21.  НОКСОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
450 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

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

засобу у розділах "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 

без 
рецепта 

підлягає UA/15232/01/01 



  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 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

22.  НОРФЛОКСАЦ
ИН 

краплі очні та вушні, 3 
мг/мл, по 5 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 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 
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/4901/01/01 

23.  ПАКЛІТАКСЕЛ 
АМАКСА 

концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл по 5 
мл, 16,7 мл або 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці; по 5 
мл, 16,7 мл або 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці 

Амакса ЛТД  Велика 
Британiя 

контроль та випуск 
серії: 

АкВіда ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво in bulk, 
первинне та 

вторинне пакування: 
Самянг 

Біофармас’ютікелз 
Корпорейшн, 

Республiка Корея; 
виробництво in bulk, 
первинне пакування: 

Онкотек Фарма 
Продукціон ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво in bulk, 
первинне пакування, 
вторинне пакування, 

контроль серії:  
АкВіда ГмбХ, 
Німеччина; 

вторинне пакування: 
Венус Фарма ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина/ 
Республiка 

Корея 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Особливі 
заходи безпеки", "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 
оновленої інформації 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: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15145/01/01 



  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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

24.  ПРОГРАФ® капсули тверді по 1 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів в 
алюмінієвому пакеті; по 1 
пакету в картонній 
коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

Нiдерлан
ди 

Астеллас Ірланд Ко. 
Лтд  

Ірландія 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), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 

(редагування тексту), "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/4994/02/02 

25.  ПРОГРАФ® капсули тверді по 5 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів в 
алюмінієвому пакеті; по 1 
пакету в картонній 
коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

Нiдерлан
ди 

Астеллас Ірланд Ко. 
Лтд  

Ірландія 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), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 

(редагування тексту), "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4994/02/03 



  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 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

26.  ПРОГРАФ® капсули тверді по 0,5 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів в 
алюмінієвому пакеті; по 1 
пакету в картонній 
коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

Нiдерлан
ди 

Астеллас Ірланд Ко. 
Лтд  

Ірландія 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), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 

(редагування тексту), "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/4994/02/01 

27.  РОТОКАН екстракт рідкий по 55 мл 
або 110 мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці 

АТ 
"Лубнифар

м" 

Україна АТ "Лубнифарм" 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/4607/01/01 

28.  СОЛЕДУМ® 
ДЛЯ ДІТЕЙ 

гастрорезистентні 
капсули м`які по 100 мг, 
по 20 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в картонній 
коробці; по 25 капсул у 
блістері; по 2 або по 4 

Касселла-
мед ГмбХ & 

Ко. КГ 

Німеччин
а 

нанесення покриття, 
вторинне пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Клостерфрау Берлін 
ГмбХ, Німеччина; 

Німеччина/ 
Румунія 

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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/15105/01/02 



  12  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 

блістери в картонній 
коробці 

первинне пакування: 
Артесан Фарма ГмБХ 
& Ко. КГ, Німеччина; 
вторинне пакування: 
Артесан Фарма ГмБХ 
& Ко. КГ, Німеччина; 
вторинне пакування: 
Артесан Фарма ГмБХ 
& Ко. КГ, Німеччина; 
виробництво капсул 

(без покриття) in bulk: 
Каталент Німеччина 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво капсул 
(без покриття) in bulk: 

С.К. Свісскапс 
Румунія С.Р.Л., 

Румунія 

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.  

29.  ТІВОРЕЛЬ розчин для інфузій; по 
100 мл у пляшці; по 1 
пляшці в пачці  

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу "Показання", 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування 

діючих речовин. Оновлено інформацію у 
розділах короткої характеристики 
лікарського засобу "Терапевтичні 

показання", "Протипоказання", "Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" 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: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15067/01/01 



  13  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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

30.  ТОПАМАКС® капсули по 25 мг; по 28 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту: 
Янссен Орто ЛЛС, 

США; 
Первинна та 

вторинна упаковка, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Янссен-Сілаг С.п.А., 

Італія 

США/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група" (редагування без фактичної зміни 

коду АТХ), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "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/4144/01/02 

31.  ТОПАМАКС® капсули по 50 мг; по 28 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту: 
Янссен Орто ЛЛС, 

США; 
Первинна та 

вторинна упаковка, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Янссен-Сілаг С.п.А., 

Італія 

США/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група" (редагування без фактичної зміни 

коду АТХ), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4144/01/03 



  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 

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
 

32.  УРЕОТОП® мазь 12%, по 50 г або по 
100 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

Дермафарм 
АГ 

Німеччин
а 

мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю"(уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "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.  
 

без 
рецепта 

підлягає UA/11751/01/01 

33.  УРОФУРАГІН таблетки, по 50 мг; по 30 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща АТ "Адамед Фарма" Польща 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), "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

без 
рецепта 

підлягає UA/15368/01/01 
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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 

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.  ЦЕРАКСОН® розчин для ін'єкцій 500 
мг/4 мл, по 4 мл в 
ампулах; по 5 або по 10 
ампул у картонній 
коробці 

Феррер 
Інтернаціон

аль, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, С.А. 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Спосіб застосування та 
дози" (редагування тексту), 

"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/4464/01/01 

35.  ЦЕРАКСОН® розчин для ін'єкцій 1000 
мг/4 мл, по 4 мл в 
ампулах; по 5 або по 10 
ампул у картонній 
коробці 

Феррер 
Інтернаціон

аль, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, С.А. 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Спосіб застосування та 
дози" (редагування тексту), 

"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4464/01/02 
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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 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Олександр КОМАРІДА                    

 
 

 
 


