
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
08.12.2017 № 1570 

 
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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
1.  L-ЦИСТЕЇН кристалічний порошок 

або кристали 
(субстанція) у пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна НІППОН РІКА 
Ко. Лтд. 

Японія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13140/01/0
1 

2.  АМБРОКСОЛ-
ВІШФА 

сироп, 15 мг/5 мл по 
100 мл у банці або у 
флаконі; по 1 банці або 
по 1 флакону разом з 
дозуючою скляночкою 
в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції до розділу 
"Особливості застосування" 
відповідно до інформації з 

безпеки допоміжних речовин. 
 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

без 
рецепта 

підлягає UA/8134/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

2 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
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. 
3.  АСКОФЕН-

ДАРНИЦЯ 
таблетки, по 6 або по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці у пачці; по 6 
або по 10 таблеток у 
контурних чарункових 
упаковках 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 

органом) (Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

оновленої інформації з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/7528/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
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, 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. 
4.  БЕПАНТЕН® 

ПЛЮС 
спрей нашкірний, 
розчин по 30 мл у 
флаконі з 
розприскувачем та 
пластиковою кришкою; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Байєр Консьюмер 
Кер АГ 

Швейцарія Ліхтенхельдт 
ГмбХ 

Фармацойтіш
е Фабрік 

Німеччина 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, 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 

підлягає UA/7805/02/01 

5.  БЕПАНТЕН® 
ПЛЮС 

крем по 100 г, 30 г або 
3,5 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

Байєр Консьюмер 
Кер АГ 

Швейцарія ГП Грензах 
Продуктіонс 

ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

без 
рецепта 

підлягає UA/7805/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Показання" (уточнення 

формулювання), 
"Фармакологічні властивості" 
(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, 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. 
6.  ВЕРМОКС таблетки по 100 мг по 6 

таблеток у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т., 

Румунія; 
додатковий 
виробник, 

відповідальни
й за випуск 

серії, 
оформлення 
сертифікату 

Румунія/ 
Угорщина 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7363/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
якості: 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", 

Угорщина 

№ 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 
7.  ГІДРОКСИЕТИЛ 

КРОХМАЛЬ 
200/0,5 

порошок (субстанція) в 
мішках поліетиленових 
ламінованих алюмінієм 
для виробництва 
стерильних лікарських 
форм  

ТОВ "Феліцата 
Україна" 

Україна Фрезеніус 
Кабі Австрія 

ГмбХ 

Австрія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/12503/01/0
1 

8.  ГРИПОМЕД® капсули, in bulk: № 
3750 (10х375) (по 10 
капсул у блістері; по 
375 блістерів у коробці 
з картону) 

ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 

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, 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. 

- Не 
підлягає 

UA/13752/01/0
1 

9.  ГРИПОМЕД® капсули, по 10 капсул у 
блістері; по 2 блістери 
у пачці з картону 

ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 

Без 
рецепта 

підлягає UA/6632/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів: "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"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, 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 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
регулярних звітів з безпеки. 

10.  ЕПЛЕТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в пачці  

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"  

(фасування із 
форми "in 

bulk" фірми-
виробника 

"Сінтон 
Хіспанія 

С.Л.", Іспанія) 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 

органом) - Зміни внесені до 
інструкції у розділи: 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" (у 

т.ч. "Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"), "Побічні реакції" згідно 
з інформацією 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12623/01/0
1 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно з 

підпунктом 3 пункту 2 глави 3 
розділу V. 

11.  ЕПЛЕТОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в пачці  

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"  

(фасування із 
форми "in 

bulk" фірми-
виробника 

"Сінтон 
Хіспанія 

С.Л.", Іспанія) 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 

органом) - Зміни внесені до 
інструкції у розділи: 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" (у 

т.ч. "Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"), "Побічні реакції" згідно 
з інформацією 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12623/01/0
2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
№ 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 з 

підпунктом 3 пункту 2 глави 3 
розділу V. 

12.  КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА 

настойка для 
зовнішнього та 
внутрішнього 
застосування по 50 мл 
або по 40 мл у 
флаконах  

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ 
"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, 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 

підлягає UA/6780/02/01 

13.  ЛЕВОМЕКОЛЬ мазь по 30 г або по 40 г 
у тубі; по 1 тубі в пачці 
з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 

без 
рецепта 

підлягає UA/8367/01/01 
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10 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання" (уточнення 

інформації), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій" 
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, 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. 
14.  ЛЕВОФЛОКСАЦИ

Н 
розчин для інфузій 0,5 
%, по 100 мл або по 
150 мл у пляшці; по 1 
пляшці у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12726/01/0
1 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції у 

розділ "Показання" 
(Затверджено: Призначають 
для лікування бактеріальних 

запальних процесів у дорослих, 
спричинених бактеріями, 

чутливими до левофлоксацину: 
запалення легенів, ускладнені 
інфекції сечовивідних шляхів (у 

тому числі пієлонефрити), 
інфекції шкіри та м’яких тканин, 

хронічний бактеріальний 
простатит. Запропоновано: 
Призначати дорослим для 

лікування інфекцій, 
спричинених чутливими до 

препарату мікроорганізмами: - 
негоспітальна пневмонія; - 

ускладнені інфекції шкіри та 
м’яких тканин; (для 

вищезгаданих інфекцій 
Левофлоксацин слід 

застосовувати лише тоді, коли 
використання інших 

антибактеріальних засобів, які 
зазвичай рекомендовані для 
початкового лікування цих 

інфекцій, є недоцільним або 
неможливим); - пієлонефрит, 

ускладнені інфекції 
сечовивідних шляхів; - 

хронічний бактеріальний 
простатит. Слід враховувати 
офіційні рекомендації щодо 

належного використання 
антибактеріальних засобів.) а 

також у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного 
застосування референтного 
лікарського засобу (Tavanic 

5mg/ml solution for infusion, 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, 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 з 

підпунктом 3 пункту 2 глави 3 
розділу V. 

15.  ЛОПЕРАМІД таблетки по 2 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в пачці  

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

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, 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/7581/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
регулярних звітів з безпеки. 

16.  ЛОПЕРАМІДУ 
ГІДРОХЛОРИД 
"ОЗ" 

таблетки по 2 мг по 10 
таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2, 
або 3 блістери в пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП",  

Україна;  
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

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, 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 

підлягає UA/8232/01/01 

17.  МЕТФОРМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1000 мг in bulk № 
1000 (по 1000 таблеток 
у контейнері); in bulk № 

М. БІОТЕК ЛТД Велика 
Британiя 

Індоко 
Ремедіз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 

- Не 
підлягає 

UA/12646/01/0
3 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
1000 (по 10 таблеток у 
блістері; по 100 
блістерів у пачці) 

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. 
18.  МЕТФОРМІН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 1000 мг in bulk № 
1000 (по 1000 таблеток 
у контейнері); in bulk № 
1000 (по 10 таблеток у 
блістері; по 100 
блістерів у пачці) 

М. БІОТЕК ЛТД Велика 
Британiя 

Індоко 
Ремедіз 
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, 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. 

- Не 
підлягає 

UA/12646/01/0
3 

19.  МЕТФОРМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, in bulk № 
1000 (по 1000 таблеток 
у контейнері); in bulk № 
1000 (по 10 таблеток у 
блістері; по 100 
блістерів у пачці) 

М. БІОТЕК ЛТД Велика 
Британiя 

Індоко 
Ремедіз 
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 

- Не 
підлягає 

UA/12646/01/0
1 
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15 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
№ 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. 
20.  МОРФІНУ 

СУЛЬФАТ 
таблетки по 0,010 г по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 5 блістерів 
у пачці з картону; по 10 
таблеток у блістері; по 
14 блістерів у груповій 
тарі  

Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

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, 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 з 

підпунктом 3 пункту 2 глави 3 
розділу V. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12735/01/0
2 

21.  МОРФІНУ 
СУЛЬФАТ 

таблетки по 0,005 г по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці з 
картону 

Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12735/01/0
1 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
року № 996), становить: згідно з 

підпунктом 3 пункту 2 глави 3 
розділу V. 

22.  МОРФОЛІНІЄВА 
СІЛЬ ТІАЗОТНОЇ 
КИСЛОТИ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна Менадіона, 
С.Л. 

Іспанiя Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/12670/01/0
1 

23.  НОКСПРЕЙ 
МАЛЮК 

краплі назальні 0,01 % 
по 5 мл у скляному 
контейнері з кришкою-
піпеткою; по 1 
контейнеру в картонній 
пачці  

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна" 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції у 

розділ: "Показання" , а також у 
розділи: "Фармакологічні 

властивості", "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", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (НАЗИВІН®, 
краплі назальні, 0,01 %). 

 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/12781/01/0
1 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, 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 з 

підпунктом 3 пункту 2 глави 3 
розділу V. 

24.  ПРОСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, in 
bulk № 8000 у пакетах 
із плівки 
поліетиленової; по 1 
пакету у контейнері 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, 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. 

- Не 
підлягає 

UA/15473/01/0
1 

25.  ПРОСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
пачці з картону 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8262/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
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. 
26.  СИЛІБОР ФОРТЕ капсули по 70 мг, по 10 

капсул у блістері, по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я",  

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП",  
Україна 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни до Інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Взаємодія з іншими 

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

оновленої інформації з безпеки 
діючої та допоміжних речовин 

лікарського засобу. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 

без 
рецепта 

підлягає UA/5114/02/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
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. 
27.  СПИРТОЛ розчин для 

зовнішнього 
застосування 96 % по 
100 мл у флаконах 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12877/01/0
1 

28.  ЦЕТРИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
2 або 3 блістери у 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд, 
Виробнича 
дільниця - ІІ 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділи: 
"Фармакологічні властивості" 

без 
рецепта 

підлягає UA/6789/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційн

ого 
посвідчення 

           
(інформація з безпеки), 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування 
та дози" (інформація з безпеки), 

"Діти"(уточнення), "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, 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. 
 
 

 
Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 

 


	Додаток 2
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	ПЕРЕреєстрованих ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (медичних імунобіологічних препаратів), які вносяться до державного реєстру лікарських засобів УКРАЇНи


