
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
03.01.2018 № 12 

 
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 
реєстраційного 

посвідчення 
           
1.  АМІТРИПТИЛІНУ 

ГІДРОХЛОРИД-ОЗ 
розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС" 

Україна 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 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу", 
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 внесено до Інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу 

"Показання" (уточення 
інформації), а також до 

розділів "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", 
"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини та 
висновку консультативно-

експертної групи "Неврологія. 
Психіатрія. Лікарські засоби". 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4872/02/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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. 
2.  АМЛОДИПІН-

ДАРНИЦЯ 
таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
2 контурні чарункові 
упаковки у пачці  

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

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/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) 
(Зміни внесено до інструкції у 
розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози", згідно 

з інформацією щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (НОРВАСК®, 

таблетки 5 мг або 10 мг). 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7940/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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. 
3.  АМЛОДИПІН-

ДАРНИЦЯ 
таблетки по 10 мг; по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
2 контурні чарункові 
упаковки у пачці  

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

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/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) 
(Зміни внесено до інструкції у 
розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози", згідно 

з інформацією щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (НОРВАСК®, 

таблетки 5 мг або 10 мг). 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7940/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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.  БІОСЕПТ розчин для 

зовнішнього 
застосування 96% по 
100 мл у флаконах або 
банках, по 5 л у 
каністрах  

ТОВ "Українська 
фармацевтична 

компанія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Біолік" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13166/01/01 

5.  ВАЛЕРІАНИ 
НАСТОЙКА 

настойка по 25 мл у 
флаконах 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

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 розділу 

"Спосіб застосування та 

без 
рецепта 

підлягає UA/8139/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

дози" 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. 
6.  ГРУДНИЙ ЗБІР №2 збір по 50 г у пачці з 

внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

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/2123/01/01 

7.  ДИЛТІАЗЕМ таблетки по 60 мг, по ПАТ Україна ПАТ Україна Перереєстрація на за Не UA/6554/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

10 таблеток у блістері; 
по 1 або 3 блістери в 
пачці 

"Лубнифарм" "Лубнифарм" необмежний 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 розділу 
"Протипоказання", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "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, 

рецептом підлягає 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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. 
8.  ДОКСИЦИКЛІН-

ДАРНИЦЯ 
капсули по 100 мг, по 
10 капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 або по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці; по 1000 капсул у 
контейнерах 
пластикових 

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 "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 

"Побічні реакції", відповідно 
до оновленої інформації з 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8028/01/01 



                                                                    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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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, 

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. 
9.  ЕВКАЛІПТА 

НАСТОЙКА 
настойка по 25 мл у 
флаконах; по 25 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

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/8517/01/01 

10.  ЖОВЧОГІННИЙ 
ЗБІР 

збір по 50 г у пачці з 
внутрішнім пакетом; по 

ПрАТ 
Фармацевтична 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

без 
рецепта 

підлягає UA/2476/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці 

фабрика "Віола" на фабрика 
"Віола" 

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. 
11.  ЙОДІКСОЛ® спрей, 85 мг/г по 30 г у 

контейнері 
пластиковому з 
механічним насосом та 
розпилювачем; по 1 
контейнеру в пачці з 
картону 

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ 
"Мікрофарм" 

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/5764/01/01 

12.  ІНГАЛІПТ-
ЗДОРОВ'Я ФОРТЕ 
З РОМАШКОЮ 

спрей для ротової 
порожнини по 30 мл у 
балоні з клапаном-
насосом, по 1 балону з 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

Без 
рецепта 

підлягає UA/10947/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

насадкою-
розпилювачем та 
захисним ковпачком у 
коробці з картону; по 
50 мл у флаконі з 
захисним ковпачком; 
по 1 флакону з 
оральним 
розпилювальним 
пристроєм та захисним 
ковпачком у коробці з 
картону 

компанія 
"Здоров'я" 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

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. 
13.  КАМФОРНА ОЛІЯ олія для зовнішнього 

застосування 10 %, по 
30 мл у флаконах; по 
30 мл у флаконі, по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

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/0725/01/01 

14.  КАПТОПРЕС 12,5-
ДАРНИЦЯ 

таблетки, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8156/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 
препарату до розділів 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", 

"Передозування", "Побічні 
реакції " відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки 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 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 
15.  КАПТОПРЕС-

ДАРНИЦЯ 
таблетки, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці 

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 
препарату до розділів 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", 

"Передозування", "Побічні 
реакції " відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючих речовин. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8156/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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. 
16.  КАРВЕДИЛОЛ-КВ таблетки по 12,5 мг; по 

10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в пачці 

ПАТ "Київський 
вітамінний завод" 

Україна ПАТ 
"Київський 
вітамінний 

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 звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
препарату до розділів 

"Фармакологічні властивості" 
(редагування), "Показання" 

(уточнення без зміни 
інформації по суті), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8685/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

"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" (редагування), "Діти" 
(редагування), 

"Передозування", "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. 
17.  КАРВЕДИЛОЛ-КВ таблетки по 25 мг; по 

10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в пачці 

ПАТ "Київський 
вітамінний завод" 

Україна ПАТ 
"Київський 
вітамінний 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8685/01/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

15 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 
препарату до розділів 

"Фармакологічні властивості" 
(редагування), "Показання" 

(уточнення без зміни 
інформації по суті), 

"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" (редагування), "Діти" 
(редагування), 

"Передозування", "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 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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.  ЛЕВОМІЦЕТИНУ 

РОЗЧИН 
СПИРТОВИЙ 1% 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1 % по 25 
мл у флаконах; по 25 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

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/8211/01/01 

19.  МЕВЕРИН® капсули по 200 мг, 10 
капсул у блістері, по 3 
блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

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/біоподі
бних лікарських засобів після 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7725/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділ "Протипоказання" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу (Дуспаталін, капсули 
пролонгованої дії, тверді по 

200 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, 

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.  МЕМА таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Виробник, 
відповідальни

й за 
виробництво 

in bulk, 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Сінтон 

Хіспанія, С.Л., 
Іспанія; 

Виробник, 
відповідальни

й за 

Іспанія/ 
Німеччина/ 

Болгарія 

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/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7816/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

пакування: 
Роттендорф 
Фарма ГмбХ, 

Німеччина  
та 

Джі І 
Фармасьютіка

лс, Лтд, 
Болгарія 

Зміни внесено до інструкції 
для медичного застосування 

препарату до розділів 
"Показання" (уточнення 

формулювання), 
"Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю" 

(уточнення інформації) 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу (Ebixa, 10 mg film-

coated tablets, H. Lundbeck 
A/S - в Україні 

зареєстрований як Абікса, 
таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, Х. Лундбек А/С). 
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. 
21.  МЕНОВАЗИН розчин для 

зовнішнього 
застосування, 
спиртовий по 40 мл у 
флаконах або у 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна виробництво 
за повним 

циклом 
(включаючи 
первинне та 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

без 
рецепта 

підлягає UA/8480/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

флаконах з механічним 
розпилювачем; по 40 
мл у флаконі або у 
флаконі з механічним 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці 

вторинне 
пакування); 

відповідальни
й за контроль 

та випуск 
серії: 
ТОВ 

"Тернофарм", 
Україна; 

виробництво 
за повним 

циклом 
(включаючи 
первинне та 

вторинне 
пакування); 

відповідальни
й за контроль 

та випуск 
серії: 
ТОВ 

"Мікрофарм", 
Україна 

22.  НАГІДОК КВІТКИ квітки по 25 г або по 50 
г у пачці з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у пачці  

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

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/2156/01/01 

23.  НАТРІЮ ХЛОРИД розчин для інфузій, 9 Товариство з Україна Товариство з Україна Перереєстрація на за Не UA/8438/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

мг/мл, по 100 мл або 
по 200 мл, або 250 мл, 
або 400 мл, або 500 мл 
у пляшці; по 1 пляшці в 
картонній коробці; по 
100 мл або по 200 мл, 
або 250 мл, або 400 
мл, або 500 мл у 
пляшках 

обмеженою 
відповідальністю 

фірма  
"Новофарм-
Біосинтез" 

обмеженою 
відповідальні

стю фірма  
"Новофарм-
Біосинтез" 

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. 

рецептом підлягає 

24.  НОРКОЛУТ® таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
2 блістери у картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 
розділи: "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7288/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу 
(Примолют-Нор) 

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 
25.  ПЕЧАЄВСЬКИЙ 

ВАЛІДОЛ-НАТУР 
таблетки сублінгвальні 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері, по 
1 блістері у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у контейнері, 
по 1 контейнеру у пачці 
з картону 

ПрАТ "Технолог"  Україна ПрАТ 
"Технолог"  

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/7693/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 
допоміжних речовин 
лікарського засобу 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

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.  ПІПЕРАЦИЛІН-
ТАЗОБАКТАМ-
ТЕВА 

порошок для розчину 
для інфузій, 2 г/0,25 г, 
1 флакон з порошком в 
коробці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Виробництво 
за повним 
циклом: 

Лабораторіо 
Реіг Йофре, 
С.А., Іспанія; 
Виробництво 

проміжної 
суміші: 

Квілу Тіанхе 
Фармацевтіка

л Ко., Лтд., 
Китай 

Іспанія/ 
Китай 

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/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12729/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Зміни внесено до інструкції у 
розділ "Показання", а також у 
розділи: "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", "Побічні реакції" згідно 
з інформацією щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 
засобу (Tazocin 2 g / 0.25 g 

або 4 g / 0.5 g powder for 
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 зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 
27.  ПІПЕРАЦИЛІН-

ТАЗОБАКТАМ-
ТЕВА 

порошок для розчину 
для інфузій, 4 г/0,5 г, 1 
флакон з порошком в 
коробці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Виробництво 
за повним 
циклом: 

Лабораторіо 

Іспанія/ 
Китай 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12729/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Реіг Йофре, 
С.А., Іспанія; 
Виробництво 

проміжної 
суміші: 

Квілу Тіанхе 
Фармацевтіка

л Ко., Лтд., 
Китай 

фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподі
бних 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: "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", "Побічні реакції" згідно 
з інформацією щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 
засобу (Tazocin 2 g / 0.25 g 

або 4 g / 0.5 g powder for 
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 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 
28. 

 

СЕПТАЛОР® таблетки для 
застосування у ротовій 
порожнині; по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

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/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення 
інформації) відповідно до 

інформації, яка зазначена в 
інструкції референтного 

лікарського засобу 
(«CЕБІДИН™», таблетки для 

розсмоктування). 
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 № 

без 
рецепта 

підлягає UA/5655/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

26 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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. 
29.  СПИРТ 

КАМФОРНИЙ 
розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 10 % по 40 
мл у флаконах; по 40 
мл у флаконі; по 1 
флакону в коробці з 
картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Без 
рецепта 

підлягає UA/8525/01/01 

30.  СУЛЬФАДИМЕЗИ
Н 

таблетки по 500 мг по 
10 таблеток в 
блістерах 

ТОВ "Агрофарм" Україна ТОВ 
"Агрофарм" 

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", 
"Побічні реакції" відповідно 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6875/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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, 

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 
31.  ТОРАДІВ розчин для ін'єкцій, 5 

мг/мл, по 4 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 
пачці або по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній пачці, або 
по 4 мл в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
пачці з перегородками 

ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна весь 
виробничий 

процес ГЛЗ, з 
урахуванням 
випуску серії: 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна; 

весь 
виробничий 
процес ГЛЗ, 
за винятком 

випуску серії: 
ТОВ 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров`я", 

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/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" 

(редагування), 
"Протипоказання", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11604/02/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(ТРИФАС®, розчин для 

ін’єкцій) 
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. 
32.  ФОРМІДРОН розчин для 

зовнішнього 
застосування, 
спиртовий по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці; по 50 мл або 
100 мл у флаконах 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

без 
рецепта 

підлягає UA/0597/01/01 

33.  ФРІБРІС сироп, 2,5 мг/5 мл по 
100 мл у флаконі, по 1 
флакону з мірною 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Гракуре 
Фармасьютіка

лс ЛТД 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 

без 
рецепта 

підлягає UA/6853/02/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

ложечкою в картонній 
коробці 

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 
препарату до розділів 

"Показання" (уточнення), 
"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" (редагування), "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 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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. 
34.  ФУРАЦИЛІН краплі вушні, розчин 

0,066 % по 20 мл у 
флаконах; по 20 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у пачці 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

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/8351/01/01 

35.  ЦИЛОСТАЗОЛ  порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ "Київський 
вітамінний завод" 

Україна Гленмарк 
Фармацеутіка

л Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/12892/01/01 

 
Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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	Додаток 2
	до наказу Міністерства охорони
	ПЕРЕЛІК
	ПЕРЕреєстрованих ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (медичних імунобіологічних препаратів), які вносяться до державного реєстру лікарських засобів УКРАЇНи


