
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 08 липня 2021 року № 1389 

 
 

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.  АДЕМЕТІОНІН 
1,4-
БУТАНДИСУЛЬ
ФОНАТ 

субстанція 
(порошок) у мішках 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Жейянг Хісун 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд.  
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15553/01/01 

2.  АЗИТРОМІЦИНУ 
ДИГІДРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Шанхай Синдек 
Фармасьютікал 
(Хаймен) Ко., 

Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15933/01/01 

3.  БОРТЕРО ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій, по 3,5 мг 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (Velcade 3.5mg 

powder for solution for injection /ВЕЛКЕЙД®, 
ліофілізат для розчину для ін`єкцій по 3,5 мг) у 

розділі "Показання", а також у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"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", 

"Діти" (уточнення формулювання), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15089/01/01 



  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 

"Передозування", "Побічні реакції" та 
"Несумісність".  

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. 

4.  БОРТЕРО ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій, по 3,5 мг; in 
bulk: 10 флаконів з 
порошком у коробці 
з картону 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія 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/15090/01/01 

5.  ГІНКГО 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
із плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна БІОСЕРЧ С.А. Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15602/01/01 

6.  ЕВКАЛІПТА 
ЛИСТЯ 

маса подрібнена 
(субстанція) у 
мішках паперових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15734/01/01 

7.  КАЛІЮ ЙОДИД порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

 

Україна ПРАЧІ 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛС ПВТ. ЛТД. 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15889/01/01 

8.  МОГИНИН® таблетки, вкриті 
плівковою 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

Індія пререєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію відповідно до 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15520/01/01 



  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 

оболонкою, по 50 
мг, по 1 або по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці  

ПВТ ЛТД 
 

ЛТД 
 

референтного лікарського засобу (ВІАГРА®, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг 

або 100 мг) та згідно з безпекою допоміжних 
речовин в інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Особливості застосування", 
"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.  

9.  МОГИНИН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці  

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

Індія пререєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію відповідно до 

референтного лікарського засобу (ВІАГРА®, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг 

або 100 мг) та згідно з безпекою допоміжних 
речовин в інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Особливості застосування", 
"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/15520/01/02 

10.  НОВОКАЇН розчин для інфузій 
0,5%, по 200 мл 
або 400 мл у 
пляшках 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

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

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4883/01/01 



  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 

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.  

11.  НОВОКАЇН розчин для інфузій 
0,25%, по 200 мл 
або 400 мл у 
пляшках 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

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

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування 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/4883/01/02 

12.  ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА 

таблетки шипучі; по 
2 таблетки у 
багатошаровому 
стрипі; по 6 стрипів 
у картонній коробці; 
по 4 таблетки у 
багатошаровому 
стрипі; по 3 стрипа 
у картонній коробці  

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 

(ЮК) 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Фамар А.В.Е. 
Антоса плант, 

Греція; 
ГлаксоСмітКлайн 

Дангарван 
Лімітед, Ірландія 

Греція/ 
Ірландія 

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, редагування), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 

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

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє, а 
також редагування тексту інших розділів 

інструкції.  
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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/2691/02/01 



  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 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

13.  ПІЛОКАРПІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

краплі очні, 10 
мг/мл, по 5 мл або 
10 мл у флаконі, по 
1 флакону у 
комплекті з 
кришкою-
крапельницею у 
пачці з картону 

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 лікарського засобу у розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

застосування діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5337/01/01 

14.  ПРІЛІДЖИ® 30 
МГ  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг по 3 або 6 
таблеток у 
блістерах 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

 

Німеччин
а 

Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ  

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

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

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

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами"(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення інформації), 

"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/15385/01/02 

15.  ПРІЛІДЖИ® 60 таблетки, вкриті БЕРЛІН- Німеччин Менаріні-Фон Німеччина перереєстрація на необмежений термін за не UA/15385/01/01 



  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 

МГ плівковою 
оболонкою, по 60 
мг по 3 або 6 
таблеток у 
блістерах  

ХЕМІ АГ 
 

а Хейден ГмбХ  
 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в розділах 

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

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

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами"(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення інформації), 

"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.  

рецептом підлягає 

16.  ПУРЕГОН® розчин для ін’єкцій, 
833 МО/мл; по 
0,420 мл (300 
МО/0,36 мл) або 
0,780 мл (600 
МО/0,72 мл) у 
картриджі; по 1 
картриджу у 
відкритому 
пластиковому лотку 
в комплекті з 
голками, по 2 
комплекти голок – 2 
картонні коробки 
(кожен комплект по 
3 голки, кожна 
голка в 
індивідуальному 
пластиковому 
контейнері) у 
картонній пачці 

Органон 
Сентрал Іст 

ГмбХ 

Швейцарі
я 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції та 
первинна 
упаковка, 

контроль якості, 
тестування 

стерильності та 
бактеріальних 
ендотоксинів 

готового 
лікарського 

засобу (контроль 
якості та 

тестування 
стабільності), 

візуальна 
інспекція: 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ і 

Ко. КГ, 
Німеччина; 

Контроль якості, 
тестування 

Німеччина/ 
Нідерланди 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділі 
"Особливості застосування" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5023/01/01 



  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 

стерильності та 
бактеріальних 
ендотоксинів 

готового 
лікарського 

засобу (контроль 
якості та 

тестування 
стабільності), 

візуальна 
інспекція:  

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ і 

Ко. КГ, 
Німеччина; 
Візуальна 
інспекція: 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ і 

Ко. КГ, 
Німеччина; 

Контроль якості 
та тестування 
стабільності, 

вторинна 
упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 
Н.В. Органон, 
Нідерланди 

17.  СЕТЕГИС® таблетки по 1 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в коробці  

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС  
 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС  
 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Діти"(уточнення інформації), "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/4608/01/01 

18.  СЕТЕГИС® таблетки по 2 мг, ЗАТ Угорщина ЗАТ Угорщина Перереєстрація на необмежений термін.  за не UA/4608/01/02 



  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 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в коробці  

Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 
 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС 

Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Діти"(уточнення інформації), "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.  

рецептом підлягає 

19.  СЕТЕГИС® таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в коробці  

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС  
 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Діти"(уточнення інформації), "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/4608/01/03 

20.  СЕТЕГИС® таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в коробці  

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС  
 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС  
 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Діти"(уточнення інформації), "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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4608/01/04 



  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 

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

№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

21.  СИНФЛОРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ПНЕВМОКОКОВ
ОЇ ІНФЕКЦІЇ 
(ПОЛІСАХАРИД
НИЙ АНТИГЕН) 
ТА 
НЕТИПОВАНОЇ 
ГЕМОФІЛЬНОЇ 
ІНФЕКЦІЇ, 
КОН’ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА 

суспензія для 
ін’єкцій; по 1 дозі 
(0,5 мл) суспензії 
для ін’єкцій у 
попередньо 
наповненому 
скляному шприці у 
комплекті з однією 
голкою або з двома 
голками та без 
голок; 1 
попередньо 
наповнений шприц 
з голкою або двома 
голками, або без 
голок у 
індивідуальному 
герметично 
запакованому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у 
картонній коробці; 
по 1 дозі (0,5 мл) 
суспензії для 
ін’єкцій у 
попередньо 
наповненому 
скляному шприці; 
по 10 шприців з 10 
голками або без 
голок у 
індивідуальних 
герметично 
запакованих 
пластикових 
контейнерах у 
картонній коробці; 
по 1 дозі (0,5 мл) 
суспензії для 
ін’єкцій у 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед  

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Імунологічні і біологічні властивості" 

(редагування тексту та уточнення інформації), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції", "Упаковка" 
(редагування тексту без зміни 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/15363/01/01 
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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 

монодозовому 
скляному флаконі; 
по 1, 10 або 100 
флаконів у 
картонній коробці; 
по 2 дози (1 мл) 
суспензії для 
ін’єкцій у 
мультидозовому 
флаконі; по 100 
флаконів у 
картонній коробці 

22.  СПІРОНОЛАКТО
Н-ДАРНИЦЯ 

таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Здатність 

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами"(уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно 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/0808/01/02 

23.  СУЛЬФАЦИЛ 
НАТРІЮ 

краплі очні 30 %, по 
10 мл у 
пластиковому 
флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 
 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

 

Україна перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання (вилучено: гонорейні захворювання 

очей у дорослих, профілактика бленореї у 
новонароджених), "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування 
груддю"(доповнення інформації з безпеки), 
"Спосіб застосування та дози" (вилучення 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5006/01/01 
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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 внаслідок зміни показань), "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування діючої речовини. 
Затверджено текст короткої характеристики 

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.  

24.  ТАУМІТ кристали або 
кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Хаілвел" 

 

Україна Цяньцзян Юнань 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/15908/01/01 

25.  ТЕМОДАЛ® порошок для 
розчину для 
інфузій по 100 мг, 1 
флакон з порошком 
у картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування та 
контроль якості: 

Бакстер 
Онколоджі ГмбХ, 

Нiмеччина; 
Вторинне 

пакування та 
дозвіл на випуск 

серії: 
Шерінг-Плау 
Лабо Н.В., 

Бельгія 

Німеччина/ 
Бельгія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"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 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/4893/02/01 

26.  ТЕМОДАЛ® капсули по 20 мг; 
по 1 капсулі у 
саше; по 5 або по 
20 саше у 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна 

Фінляндія/ 
Бельгія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4893/01/02 
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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 

картонній коробці упаковка та 
контроль якості: 

Оріон Фарма, 
Фінляндія; 

Первинна та 
вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 

Шерінг-Плау 
Лабо Н.В., 

Бельгія; 
Альтернативний 
контроль якості:  

Оріон Фарма, 
Фiнляндiя  

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"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 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.  

27.  ТЕМОДАЛ® капсули по 100 мг; 
по 1 капсулі у 
саше; по 5 або по 
20 саше у 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна 

упаковка та 
контроль якості: 

Оріон Фарма, 
Фінляндія; 

Первинна та 
вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 

Шерінг-Плау 
Лабо Н.В., 

Бельгія; 
Альтернативний 
контроль якості:  

Оріон Фарма, 
Фiнляндiя  

Фінляндія/ 
Бельгія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"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 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/4893/01/03 

28.  ТЕРАФЛЮ ВІД 
ГРИПУ ТА 
ЗАСТУДИ ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНА 

порошок для 
орального розчину; 
1 пакет з 
порошком; 10 
пакетів з порошком 
у картонній коробці 

ГСК 
Консьюмер 

Хелскер 
С.А.  

 

Швейцарія ДЕЛЬФАРМ 
ОРЛЕАН 

 

Франція 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/5529/01/01 

29.  ТЕРАФЛЮ порошок для ГСК Швейцарія ДЕЛЬФАРМ Франція перереєстрація на необмежений термін без підлягає UA/5797/01/01 
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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 

ЕКСТРА ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНА  

орального розчину; 
1 пакет з 
порошком; 10 
пакетів з порошком 
у картонній коробці 

Консьюмер 
Хелскер 

С.А.  
 

ОРЛЕАН 
 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

рецепта 

 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 
 

 
 


