
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 квітня 2021 року № 817 

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.  DL-МЕТІОНІН порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬК

ИЙ 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

Україна Чжангцзиаганг 
Хуачанг 

Фармасьютикал 
Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15154/01/01 

2.  АНАПІРОН розчин для інфузій, 
10 мг/мл, по 100 мл 
препарату в 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар Пвт. 

Лтд. 

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

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

щодо безпеки), "Протипоказання", "Особливі заходи 
безпеки", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 
(PERFALGAN, solution for infusion, 10 mg/ml, не 

зареєстрований в Україні ).  
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/14971/01/01 

3.  АНТРАЛЬ® порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15112/01/01 



  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 

для 
фармацевтичного 
застосування 

4.  БІСАКОДИЛ-
ФАРМЕКС 

супозиторії 
ректальні по 10 мг 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в пачці з картону 

ТОВ 
"ФАРМЕК
С ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (уточнення інформації), 

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

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої речовини. 

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

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/11607/01/01 

5.  БІСАКОДИЛ-
ФАРМЕКС 

супозиторії 
ректальні по 10 мг; 
in bulk № 1200 
(5х240): по 5 
супозиторіїв у 
стрипі, по 240 
стрипів у коробці; in 
bulk № 1600 
(5х320): по 5 
супозиторіїв у 
стрипі, по 320 
стрипів у коробці 

ТОВ 
"ФАРМЕК
С 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/15440/01/01 

6.  ВІСМУТУ 
СУБГАЛАТ 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах, які вміщені 
у картонний 
барабан або у 
поліетиленових 
пакетах, які вміщені 
у паперовий мішок 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о “Лекхім 
– Харків”  

Україна 5Н Плюс Любек 
ГмбХ 

Німеччина, перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15729/01/01 

7.  ВОДНЮ 
ПЕРОКСИД 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 3%, 
по 100 мл у 
флаконах 

ТОВ 
"Фарма 
Черкас" 

Україна ТОВ "Фарма 
Черкас" 

Україна перереєстрація на необмежений термін без 
рецепта 

підлягає UA/15006/01/01 



  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 

8.  ДЕЗРАДИН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словенія відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії:  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
відповідальний 

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

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

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" (уточнення 

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

застосування референтного лікарського засобу (ЕРІУС, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 5 мг). 

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

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/15474/01/01 

9.  ДЕНІПІМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг, 1 
флакон з порошком 
у коробці з картону 

ВІТА САН 
ЛТД 

Великобр
итанія 

Свісс 
Перентералс 

Лтд.  

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

застосування лікарського засобу у розділах: "Показання" 
(узгодження інформації), "Спосіб застосування та дози" 
(інформація з безпеки), "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15339/01/01 

10.  ЕТРУЗИЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацев

тичний 
завод 
ЕГІС 

Угорщина відповідальний 
за випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина; 

відповідальний 
за повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

Сінтон Хіспанія, 

Угорщина/ 
Іспанія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармаколоігчні властивості", "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського засобу 

ФЕМАРА®. 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11346/01/01 



  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 

С.Л., Іспанія 2007 року за № 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 

11.  ІЗОНІАЗИД сироп, 100 мг/5 мл; 
по 100 мл, 200 мл, 
500 мл у флаконах; 
по 100 мл, 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" та 
оновлено інформацію в короткій характеристиці 

лікарського засобу у розділах "Особливості 
застереження та запобіжні заходи при застосуванні", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування діючої речовини.  

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

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4567/01/01 

12.  ЛЕВОФЛОКС
АЦИН 

розчин для інфузій, 
500 мг/100 мл по 
100 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
полівінілхоридній 
плівці в пачці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар Пвт. 

Лтд. 

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

застосування лікарського засобу у розділі "Показання" та 
у розділах "Фармакотерапевтична група", 

"Протипоказання", "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" (редагування інформації), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу Tavanic 5 
mg/ml solution for infusion та з урахуванням 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/11383/01/01 

13.  МЕБЕВЕРИН
У 
ГІДРОХЛОРИ

пелети (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових 

АТ 
"Фармак" 

Україна ОСМОФАРМ С.А. Швейцарія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

 



  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 

Д для 
фармацевтичного 
застосування 

14.  МЕЛЬДОНІЙ порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Фармак" 

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

UA/15074/01/01 

15.  МОРФІНУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

розчин для ін'єкцій 
1 %, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 або 
2, або 20 блістерів 
у коробці з картону 

ТОВ 
"Харківськ

е 
фармацев

тичне 
підприємс

тво 
"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
“Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

“Здоров’я 
народу” 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Протипоказання", 

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

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

медичного застосування лікарського засобу відповідно 
до оновленої інформації щодо безпеки застосування 

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/5174/01/01 

16.  НОКСИВІН  Краплі назальні, 
розчин 0,05 %, по 
10 мл у флаконі 
поліетиленовому, 
закупореному 
кришкою гвинтовою 
із запобіжним 
кільцнм і вставкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 20 мл у 
флаконі 
пластмасовому, 
закупореному 
насадкою-
розпилювачем типу 
"Форсунка"; по 1 
флакону в пачці з 
картону 
 

ТОВ 
"Фармтех
нологія" 

 

Республiка 
Бiлорусь 

ТОВ 
"Фармтехнологія" 

 

Республiка 
Бiлорусь 

Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з фармаконаглядом 

за результатами експертизи матеріалів з безпеки 
лікарського засобу у післяреєстраційний період. 

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, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/8735/01/03 

17.  НОКСИВІН  Краплі назальні ТОВ Республiка ТОВ Республiка Перереєстрація на 5 років без Не UA/8735/01/02 



  6                     Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

0,025%, по 10 мл у 
флаконі 
поліетиленовому, 
закупореному 
кришкою гвинтовою 
із запобіжним 
кільцем і вставкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 20 мл у 
флаконі 
пластмасовому, 
закупореному 
насадкою-
розпилювачем типу 
"Форсунка"; по 1 
флакону в пачці з 
картону 
 

"Фармтех
нологія" 

 

Бiлорусь "Фармтехнологія" 
 

Бiлорусь з обґрунтованих причин, пов'язаних з фармаконаглядом 
за результатами експертизи матеріалів з безпеки 
лікарського засобу у післяреєстраційний період. 

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, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

 

рецепта підлягає 

18.  НОКСИВІН  краплі назальні 
0,01% по 10 мл у 
флаконі 
поліетиленовому, 
закупореному 
кришкою гвинтовою 
із запобіжним 
кільцем і вставкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 20 мл у 
флаконі 
пластмасовому, 
закупореному 
насадкою-
розпилювачем типу 
"Форсунка"; по 1 
флакону в пачці з 
картону 
 

ТОВ 
"Фармтех
нологія" 

 

Республiка 
Бiлорусь 

ТОВ 
"Фармтехнологія" 

 

Республiка 
Бiлорусь 

Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з фармаконаглядом 

за результатами експертизи матеріалів з безпеки 
лікарського засобу у післяреєстраційний період. 

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, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/8735/01/01 

19.  ОЛФЕН® -75 розчин для ін'єкцій, 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
коробці 
 

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна Меркле ГмбХ 
(виробник, який 

відповідає за 
виробництво 

продукту in bulk, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, випуск 
серії; виробник, 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни внесено до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (редакційні правки), 

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

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

дози", "Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючих речовин лікарського засобу.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5122/01/01 



  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 

який відповідає 
за контроль серії) 

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.  

20.  ПРОМЕДОЛ-
ЗН 

розчин для ін'єкцій, 
20 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 або 
2, або 20 блістерів 
у коробці 

ТОВ 
"Харківськ

е 
фармацев

тичне 
підприємс

тво 
"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу до розділу 
"Показання" (редагування), а також до розділів 

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

(інформація з безпеки), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини 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/5157/01/01 

21.  СИНЕКОД краплі оральні для 
дітей, 5 мг/мл; по 
20 мл у флаконі з 
крапильницею і 
кришкою; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

ГСК 
Консьюме
р Хелскер 

С.А.  

Швейцарі
я 

виробництво за 
повним циклом: 
ГСК Консьюмер 
Хелскер С.А., 
Швейцарія;  

виробництво за 
повним циклом: 

ДОППЕЛЬ 
ФАРМАЦЕУТІЦІ 

С.Р.Л., Італія 

Швейцарія/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами"(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.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/5260/02/01 

22.  СМЕКТА® 
АПЕЛЬСИН-
ВАНІЛЬ 

порошок для 
оральної суспензії 
по 3 г; по 3,76 г 
порошку у 

ІПСЕН 
КОНСЬЮ

МЕР 
ХЕЛСКЕА

Францiя БОФУР ІПСЕН 
ІНДУСТРІ 

Франція Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

без 
рецепта 

підлягає UA/7660/01/01 
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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 

пакетику, по 10, 12 
або 30 пакетиків у 
картонній коробці 

, 
Акціонерн

е 
товариств

о 
спрощено

го типу 

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. 

23.  СУЛЬПІРИД -
ЗН 

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 2 
блістери у коробці; 
по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру у коробці 

ТОВ 
"Харківськ

е 
фармацев

тичне 
підприємс

тво 
"Здоров'я 
народу" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії:  
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу",  
Україна;  
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості:  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я",  

Україна 

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

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

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

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" (безпека), 

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

ЕГЛОНІЛ®, розчин для ін'єкцій, 100 мг/2 мл. 
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/11476/02/01 

24.  ТАМОКСИФЕ
Н-ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у 
картонній коробці 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

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

медичного застосування лікарського засобу в розділи 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5528/01/02 

25.  ТАМОКСИФЕ
Н-ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 6 

Товарист
во з 

обмежено

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

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

медичного застосування лікарського засобу в розділи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5528/01/01 
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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 

блістерів у 
картонній коробці; 
по 60 таблеток у 
контейнері 
пластмасовому; по 
1 контейнеру в 
картонній коробці  

ю 
відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я" 

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

застосування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

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

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

26.  ТИРЕОІДЕА 
КОМПОЗИТУ
М 

розчин для ін'єкцій; 
по 2,2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2, або по 20 
контурних 
чарункових 
упаковок у коробці 
з картону 

Біологіше 
Хайльмітт
ель Хеель 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

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

застосування лікарського засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації) відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє.  

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

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4248/01/01 

27.  ТОПІРАМІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 
мг, по 60 таблеток 
у флаконах 

Фармасай
нс Інк. 

Канада Фармасайнс Інк. Канада Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації),"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), "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки застосування діючої 

речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4294/01/01 

28.  ТОПІРАМІН таблетки, вкриті Фармасай Канада Фармасайнс Інк. Канада Перереєстрація на необмежений термін. за Не UA/4294/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, по 100 
мг, по 100 таблеток 
у флаконах 

нс Інк. Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації),"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), "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки застосування діючої 

речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

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

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

рецептом підлягає 

29.  ТОПІРАМІН таблетки, вкриті 
оболонкою, 200 мг, 
по 100 таблеток у 
флаконах 

Фармасай
нс Інк. 

Канада Фармасайнс Інк. Канада Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації),"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), "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки застосування діючої 

речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4294/01/03 

30.  ТРОСАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма 

Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт ІІІ 

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

застосування лікарського засобу у розділах "Показання", 
"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", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11737/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

інформації референтного лікарського засобу ЛОЗАП®. 
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.  

31.  ТРОСАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма 

Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт ІІІ 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах "Показання", 

"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", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу ЛОЗАП®. 
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/11737/01/02 

32.  ТРОСАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма 

Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт ІІІ 

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

застосування лікарського засобу у розділах "Показання", 
"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", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу ЛОЗАП®. 
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/11737/01/03 
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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 

996), становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з безпеки.  

33.  ЦЕФЕПІМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 мг 
1 флакон з 
порошком у коробці 
з картону 

ВІТА САН 
ЛТД 

Великобр
итанія 

Свісс 
Перентералс 

Лтд.  

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група", "Показання" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу Maxipime (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/15345/01/01 

 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Олександр КОМАРІДА                    

 


