
 
Додаток 2 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 26 січня 2024 року № 131 

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.  БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 75 МО (5,5 
мкг)/0,125 мл; по 0,125 
мл розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1 
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

 

Угорщина зборка ручки для 
ін'єкцій, вторинна 

упаковка, дозвіл на 
випуск серії: 

ВАТ "Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
упаковка (картриджі); 

контроль якості за 
наступними 

показниками: Bacterial 
endotoxins, Sterility; 
Visual Appearance; 

Visible Particles; Sub-
visible Particles: 
Ресіфарм Мон, 

Франція 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції; первинна 

упаковка (картриджі); 
контроль якості за 

наступними 
показниками: Bacterial 

endotoxins; Sterility; 
Visual Appearance; 

Visible Particles; Sub-
visible Particles: 

СіПі Фармасьютікалс 
Лімітед, Велика 

Британія 
виробництво 

Угорщина/ 
Франція/ 
Велика 

Британія 
 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" 
(редагування тексту без 

зміни коду АТХ) , 
"Показання" (редакційна 
правка), "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Gonal-f, Serono 

Europe Ldt). 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17528/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

упаковка (картриджі); 
контроль якості за 
всіма показниками 
специфікації, окрім 

Biological activity 
(Біологічної активності) 

та Sterility 
(Стерильності)): 

ВАТ "Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

2.  БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 150 МО (11 
мкг)/0,25 мл; по 0,25 мл 
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1 
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

 

Угорщина зборка ручки для 
ін'єкцій, вторинна 

упаковка, дозвіл на 
випуск серії: 

ВАТ "Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
упаковка (картриджі); 

контроль якості за 
наступними 

показниками: Bacterial 
endotoxins, Sterility; 
Visual Appearance; 

Visible Particles; Sub-
visible Particles: 
Ресіфарм Мон, 

Франція 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції; первинна 

упаковка (картриджі); 
контроль якості за 

наступними 
показниками: Bacterial 

endotoxins; Sterility; 
Visual Appearance; 

Visible Particles; Sub-
visible Particles: 

СіПі Фармасьютікалс 
Лімітед, Велика 

Британія 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

упаковка (картриджі); 
контроль якості за 

Угорщина/ 
Франція/ 
Велика 

Британія 
 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" 
(редагування тексту без 

зміни коду АТХ) , 
"Показання" (редакційна 
правка), "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Gonal-f, Serono 

Europe Ldt). 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17528/01/02 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
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 

всіма показниками 
специфікації, окрім 

Biological activity 
(Біологічної активності) 

та Sterility 
(Стерильності)): 

ВАТ "Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

 

3.  БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 225 МО (16,5 
мкг)/0,375 мл; по 0,375 
мл розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1 
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

 

Угорщина зборка ручки для 
ін'єкцій, вторинна 

упаковка, дозвіл на 
випуск серії: 

ВАТ "Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
упаковка (картриджі); 

контроль якості за 
наступними 

показниками: Bacterial 
endotoxins, Sterility; 
Visual Appearance; 

Visible Particles; Sub-
visible Particles: 
Ресіфарм Мон, 

Франція 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції; первинна 

упаковка (картриджі); 
контроль якості за 

наступними 
показниками: Bacterial 

endotoxins; Sterility; 
Visual Appearance; 

Visible Particles; Sub-
visible Particles: 

СіПі Фармасьютікалс 
Лімітед, Велика 

Британія 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

упаковка (картриджі); 
контроль якості за 
всіма показниками 
специфікації, окрім 

Biological activity 
(Біологічної активності) 

Угорщина/ 
Франція/ 
Велика 

Британія 
 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" 
(редагування тексту без 

зміни коду АТХ) , 
"Показання" (редакційна 
правка), "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Gonal-f, Serono 

Europe Ldt). 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17528/01/03 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
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 

та Sterility 
(Стерильності)): 

ВАТ "Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

 

4.  БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 300 МО (22 
мкг)/0,5 мл; по 0,5 мл 
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1 
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

 

Угорщина зборка ручки для 
ін'єкцій, вторинна 

упаковка, дозвіл на 
випуск серії: 

ВАТ "Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
упаковка (картриджі); 

контроль якості за 
наступними 

показниками: Bacterial 
endotoxins, Sterility; 
Visual Appearance; 

Visible Particles; Sub-
visible Particles: 
Ресіфарм Мон, 

Франція 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції; первинна 

упаковка (картриджі); 
контроль якості за 

наступними 
показниками: Bacterial 

endotoxins; Sterility; 
Visual Appearance; 

Visible Particles; Sub-
visible Particles: 

СіПі Фармасьютікалс 
Лімітед, Велика 

Британія 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

упаковка (картриджі); 
контроль якості за 
всіма показниками 
специфікації, окрім 

Biological activity 
(Біологічної активності) 

та Sterility 
(Стерильності)): 

ВАТ "Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

Угорщина/ 
Франція/ 
Велика 

Британія 
 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" 
(редагування тексту без 

зміни коду АТХ) , 
"Показання" (редакційна 
правка), "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Gonal-f, Serono 

Europe Ldt). 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17528/01/04 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
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 

 

5.  БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 450 МО (33 
мкг)/0,75 мл; по 0,75 мл 
розчину для ін'єкцій в 
скляному картриджі, з 
гумовою пробкою-
поршнем і гумовим 
диском з алюмінієвим 
ковпачком, вміщеному у 
ручку для введення; по 1 
або 5, або 10 
попередньо наповнених 
ручок з одноразовими 
голками (відповідно 1 
або 5 або 10) і 
серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

 

Угорщина зборка ручки для 
ін'єкцій, вторинна 

упаковка, дозвіл на 
випуск серії: 

ВАТ "Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
упаковка (картриджі); 

контроль якості за 
наступними 

показниками: Bacterial 
endotoxins, Sterility; 
Visual Appearance; 

Visible Particles; Sub-
visible Particles: 
Ресіфарм Мон, 

Франція 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції; первинна 

упаковка (картриджі); 
контроль якості за 

наступними 
показниками: Bacterial 

endotoxins; Sterility; 
Visual Appearance; 

Visible Particles; Sub-
visible Particles: 

СіПі Фармасьютікалс 
Лімітед, Велика 

Британія 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

упаковка (картриджі); 
контроль якості за 
всіма показниками 
специфікації, окрім 

Biological activity 
(Біологічної активності) 

та Sterility 
(Стерильності)): 

ВАТ "Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

 

Угорщина/ 
Франція/ 
Велика 

Британія 
 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" 
(редагування тексту без 

зміни коду АТХ) , 
"Показання" (редакційна 
правка), "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Gonal-f, Serono 

Europe Ldt). 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17528/01/05 

6.  ДЕПРАТАЛ таблетки 
кишковорозчинні по 30 
мг, по 7 таблеток у 

АТ "Адамед 
Фарма"  

 

Польща виробництво 
"грануляту": 

АТ «Адамед Фарма», 

Польща Перереєстрація на 
необмежений термін  

Оновлено інформацію у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17428/01/01 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері, по 1 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

Польща  
виробництво 
"грануляту": 

АТ «Адамед Фарма», 
Польща  

виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 

випуск серії: 
АТ «Адамед Фарма», 

Польща 

розділі "Побічні реакції" 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу щодо важливості 

інформування про побічні 
реакції. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

7.  ДЕПРАТАЛ таблетки 
кишковорозчинні по 60 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

 

Польща виробництво 
"грануляту": 

АТ «Адамед Фарма», 
Польща 

виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 

випуск серії: 
АТ «Адамед Фарма», 

Польща 
виробництво 
"грануляту": 

АТ «Адамед Фарма», 
Польща 

Польща Перереєстрація 
необмежений термін 

Оновлено інформацію у 
розділі "Побічні реакції" 

Інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу щодо важливості 

інформування про побічні 
реакції. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17428/01/02 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
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 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

8.  ЕРБІТУКС розчин для інфузій, 5 
мг/мл; по 20 мл або по 
100 мл у скляному 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці 

Мерк Юроп 
Б.В. 

 

Нідерлан
ди 

виробництво готового 
лікарського засобу, 

первинне та вторинне 
пакування, 

маркування, контроль 
якості та випуск серій: 
Мерк Хелскеа КГаА, 

Німеччина 
контроль якості: 

Мерк Сероно С.п.А., 
Італія 

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділі 
"Особливості застосування" 

відповідно до інформації 
стосовно безпеки, яка 

зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/13055/01/01 

9.  ЄСОМ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій та інфузій, по 
40 мг; 1 флакон з 
ліофілізатом у коробці  

Аспіро Фарма 
Лімітед 

 

Індія Аспіро Фарма Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах: 
"Показання" (редагування 

тексту), "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/17184/01/01 



  8  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
щодо медичного 

застосування референтного 
лікарського засобу 

(НЕКСІУМ, ліофілізат для 
розчину для ін`єкцій та 

інфузій, по 40 мг ), а також у 
розділі "Побічні реакції" 

щодо важливості звітування 
про побічні реакції. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

10.  ЛАПРОНЕКС
Т 

краплі очні, розчин, 50 
мкг/мл по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
картонній коробці  

Некстфарм 
ГмбХ 

 

Республік
а Австрія 

повний цикл 
виробництва: 

РАФАРМ СА, Греція 
стерилізація первинної 

упаковки: 
ББФ 

Стерілізейшнссервіс, 
Німеччина 

Греція/ 
Німеччина 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах: 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 
відповідно до інформації 

щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(КСАЛАТАН, краплі очні, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17532/01/01 



  9  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

розчин) а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про 
побічні реакції. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

11.  МЕТИЛПРЕД
НІЗОЛОНУ 
АЦЕПОНАТ 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна СИМБІОТИКА 
СПЕШІЕЛІТІ 

ІНГРЕДІЄНТС СДН. 
БХД. 

 

Малайзія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

 

UA/16795/01/01 

12.  МОТОПРИД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 4 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 

 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 
лікарського засобу (Ганатон 

®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 50 

мг). 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17445/01/01 



  10  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

13.  СМОФЛІПІД 
20 % 

емульсія для інфузій; по 
100 мл, або по 250 мл, 
або по 500 мл у флаконі 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

 

Німеччин
а 

Фрезеніус Кабі Австрія 
ГмбХ 

 

Австрія Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Показання" (редакційна 

правка), "Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"(уточнення 
інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації з 
безпеки, яка зазначена в 

матеріалах реєстраційного 
досьє. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/13846/01/01 



  11  Продовження додатка 2 
№ 
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 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

14.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
70% 

розчин 70 %, по 100 мл у 
флаконах скляних; по 
100 мл у флаконах 
полімерних; по 1 л, 5 л, 
10 л у каністрах 
полімерних 

ТОВ 
"МЕДЛЕВ" 

 

Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17310/01/01 

15.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
96% 

розчин 96 %, по 100 мл у 
флаконах скляних; по 
100 мл у флаконах 
полімерних; по 1 л, 5 л, 
10 л у каністрах 
полімерних 

ТОВ 
"МЕДЛЕВ" 

 

Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17310/01/02 

16.  ТЕСАЛІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 таблеток у блістері; 

Амакса Лтд  
 

Велика 
Британiя 

виробництво за повним 
циклом: 

Макс Целлєр Зьоне АГ, 

Швейцарія Перереєстрація на 
необмежений термін 
Внесено оновлену 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17262/01/01 



  12  Продовження додатка 2 
№ 
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 

по 2 або 6 блістерів у 
картонній коробці 

Швейцарія 
первинне пакування 

(фасування), вторинне 
пакування, 

маркування: 
Сого Флордіс 
Інтернешнл 

Світзерленд СА, 
Швейцарія 

контроль якості: 
Лабор Цоллінгер АГ, 

Швейцарія  
контроль якості: 

Інтерлабор Белп АГ, 
Швейцарія 

інформацію в інструкцію для 
медичного застосування 

лікарського засобу в розділи: 
"Фармакологічні властивості" 

(уточнення), "Особливості 
застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

оновленої інформації щодо 
безпеки застосування діючої 
речовини лікарського засобу. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

17.  ФУРАЦИЛІН
® 

порошок для розчину 
для зовнішнього 
застосування по 40 мг по 
2 г порошку у саше; по 
10 або 20 саше у 
картонній коробці  

ТОВ "Исток-
Плюс" 

 

Україна ТОВ "Исток-Плюс" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 

реакції" щодо звітування про 
побічні реакції. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17334/01/01 



  13  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

 
 
 
 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 
 
 
 
 
 

 


