
 
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 29 січня 2024 року № 149 

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.  ВАЛСАРТАН порошок (субстанція) 
у поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Діві'с 
Лабораторіс 

Лімітед 

Індія Діві'с Лабораторіс 
Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17684/01/01 

2.  ГЕМЛІБРА® розчин для ін`єкцій 
по 30 мг/1 мл; по 1 
мл (30 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

ТОВ «Рош 
Україна»  

Україна виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне 
пакування, 

випробування 
контролю якості: 

Чугай Фарма 
Мануфектуринг Ко, 

Лтд, Японія; 
Самсунг БіоЛоджикс 
Ко, Лтд, Республіка 

Корея; 
випробування 

контролю якості: 
Чугай Фарма 

Мануфектуринг Ко, 
Лтд, Японiя; 

Рош Фарма АГ, 
Німеччина;  

Рош Діагностикс ГмбХ, 
Німеччина; 

випробування 
контролю якості, 

вторинне пакування, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля Рош 
Лтд, Швейцарія  

Японія/ 
Республіка 

Корея/ 
Німеччина/ 
Швейцарія 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу, а саме у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" надано розширену назву 
фармакотерапевтичної групи та 
додано інформацію до розділу 

"Побічні реакції" щодо повідомлень 
про підозрювані побічні реакції.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16914/01/01 

3.  ГЕМЛІБРА® розчин для ін`єкцій 
по 150 мг/1 мл; по 0,4 

ТОВ «Рош 
Україна»  

Україна виробництво 
нерозфасованої 

Японія/ 
Республіка 

перереєстрація на необмежений 
термін 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16914/01/02 



  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 

мл (60 мг); по 0,7 мл 
(105 мг); по 1 мл (150 
мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

продукції, первинне 
пакування, 

випробування 
контролю якості: 

Чугай Фарма 
Мануфектуринг Ко, 

Лтд, Японія; 
Самсунг БіоЛоджикс 
Ко, Лтд, Республіка 

Корея; 
випробування 

контролю якості: 
Чугай Фарма 

Мануфектуринг Ко, 
Лтд, Японiя; 

Рош Фарма АГ, 
Німеччина;  

Рош Діагностикс ГмбХ, 
Німеччина; 

випробування 
контролю якості, 

вторинне пакування, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля Рош 
Лтд, Швейцарія  

Корея/ 
Німеччина/ 
Швейцарія 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу, а саме у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" надано розширену назву 
фармакотерапевтичної групи та 
додано інформацію до розділу 

"Побічні реакції" щодо повідомлень 
про підозрювані 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. 

4.  ДЕКЕНОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 
3 блістери у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серії: 
КРКА, д.д., Ново место  

 

Словенія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в 

розділах "Протипоказання", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами, "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" 

(редагування), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(ДЕКСАЛГІН, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 25 мг) 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17180/02/01 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 

5.  ЛЕНЗЕТТО® спрей 
трансдермальний, 
розчин, 1,53 мг/дозу; 
по 6,5 мл розчину (56 
доз) у скляному 
флаконі, який 
забезпечений 
дозуючим насосом з 
розпилювачем і 
активатором; по 1 
флакону в аплікаторі 
з конічним купольним 
отвором, що 
закривається 
кришкою, яка має з 
внутрішньої сторони 
поглинаючу 
прокладку; по 1 
аплікатору в 
картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Гедеон Ріхтер Румунія 
А.Т.  

Румунія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в 
розділі "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 строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17185/01/01 

6.  МЕТФОРМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристали (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
мішках (зовнішній 
чорний) для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

 

Україна ААРТІ ДРАГС ЛІМІТЕД Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17802/01/01 

7.  МІДРІМАКС краплі очні, розчин по 
5 мл у флаконі-
крапельниці або 
флаконі з 
крапельницею, по 1 
флакону в картонній 
коробці  

СЕНТIСС 
ФАРМА ПВТ. 

ЛТД.  

Індія СЕНТIСС ФАРМА ПВТ. 
ЛТД.  

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділах "Протипоказання", 
"Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації з безпеки застосування 

лікарського засобу, внесено 
уточнення у розділ 

"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" без зміни коду АТХ, а також 

розділ "Заявник" доповнено 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17256/01/01 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

інформацією про контактні дані 
заявника. 

 
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.  

8.  МІФОРТИК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
180 мг in bulk: по 10 
таблеток у блістері; 
по 12 блістерів в 
упаковці; по 90 
упаковок у коробці з 
картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

частковий контроль 
якості: 

Новартіс Фарма Штейн 
АГ, Швейцарія; 
виробництво, 

частковий контроль 
якості, первинне 

пакування, вторинне 
пакування: 

Новартіс Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина; 
первинне пакування, 
вторинне пакування, 

випуск серії:  
Лек Фармасьютикалс 

д.д., виробнича 
дільниця Лендава, 

Словенія  

Швейцарія/ 
Німеччина/ 
Словенія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/10098/01/01 

9.  МІФОРТИК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
360 мг in bulk: по 10 
таблеток у блістері; 
по 12 блістерів в 
упаковці; по 45 
упаковок у коробці з 
картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

частковий контроль 
якості: 

Новартіс Фарма Штейн 
АГ, Швейцарія; 
виробництво, 

частковий контроль 
якості, первинне 

пакування, вторинне 
пакування: 

Новартіс Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина; 
первинне пакування, 
вторинне пакування, 

Швейцарія/ 
Німеччина/ 
Словенія 

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 

- Не 
підлягає 

UA/10098/01/02 



  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 

випуск серії:  
Лек Фармасьютикалс 

д.д., виробнича 
дільниця Лендава, 

Словенія  

2016 року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

10.  МІФОРТИК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
180 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 12 блістерів у 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

частковий контроль 
якості: 

Новартіс Фарма Штейн 
АГ, Швейцарія; 
виробництво, 

частковий контроль 
якості, первинне 

пакування, вторинне 
пакування: 

Новартіс Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина; 
первинне пакування, 
вторинне пакування, 

випуск серії:  
Лек Фармасьютикалс 

д.д., виробнича 
дільниця Лендава, 

Словенія  

Швейцарія/ 
Німеччина/ 
Словенія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу в розділах 

"Склад" (редагування тексту без 
фактичної зміни складу), 

"Фармакологiчнi властивостi" 
(редагування тексту та уточнення 

інформації), "Показання" 
(редагування тексту), 

"Протипоказання", "Взаємодiя з 
iншими лiкарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Спосiб 

застосування та дози" (редагування 
тексту та уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8947/01/01 

11.  МІФОРТИК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
360 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 12 блістерів у 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

частковий контроль 
якості: 

Новартіс Фарма Штейн 
АГ, Швейцарія; 
виробництво, 

частковий контроль 
якості, первинне 

пакування, вторинне 

Швейцарія/ 
Німеччина/ 
Словенія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу в розділах 

"Склад" (редагування тексту без 
фактичної зміни складу), 

"Фармакологiчнi властивостi" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8947/01/02 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пакування: 
Новартіс Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина; 
первинне пакування, 
вторинне пакування, 

випуск серії:  
Лек Фармасьютикалс 

д.д., виробнича 
дільниця Лендава, 

Словенія  

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Показання" 

(редагування тексту), 
"Протипоказання", "Взаємодiя з 
iншими лiкарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Спосiб 

застосування та дози" (редагування 
тексту та уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

12.  НАЛБУФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

РУСАН 
ФАРМА ЛТД. 

 

Індія РУСАН ФАРМА ЛТД. Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17689/01/01 

13.  ОПТИЦЕФ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; in bulk: по 7 
таблеток у блістері; 
по 10 блістерів у 
проміжній пачці без 
маркування, по 30 
пачок в транспортних 
(картонних) коробках 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Агрофарм" 

Україна випуск та аналіз серії; 
виробництво та 

пакування у первинну 
упаковку: 

Алкалоїд АД Скоп'є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

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 

- Не 
підлягає 

UA/17473/02/01 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

звітів з безпеки.  

14.  ОПТИЦЕФ гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл 
in bulk: по 32 г гранул 
для приготування 60 
мл суспензії у 
флаконі з брунатного 
скла; по 20 флаконів 
з етикеткою у 
проміжній коробці, по 
20 коробок в 
транспортних 
(картонних) коробках; 
in bulk: по 53 г гранул 
для приготування 
100 мл суспензії у 
флаконі з брунатного 
скла; по 20 флаконів 
з етикеткою у 
проміжній коробці, по 
20 коробок в 
транспортних 
(картонних) коробках; 
мірні ложки упаковані 
окремо в пластикові 
пакети по 4000 шт; 
по 1 пластиковому 
пакету в 
транспортних 
(картонних) коробках 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Агрофарм" 

Україна випуск та аналіз серії; 
виробництво та 

пакування у первинну 
упаковку: 

Алкалоїд АД Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

- Не 
підлягає 

UA/17473/01/01 

15.  ОРВІКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 8 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці  

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І) 

ОАЕ Апотекс Інк.  Канада Перереєстрація на 5 років. 
Оновлено інформацію в інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Показання" (редагування), 

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

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (Вальтрекс, 
таблетки, вкриті оболонкою, по 500 

мг).  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14168/01/01 



  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 

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. 

16.  ОРВІКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг, по 3 таблетки в 
блістері; по 7 
блістерів у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І) 

ОАЕ Апотекс Інк.  Канада Перереєстрація на 5 років. 
Оновлено інформацію в інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Показання" (редагування), 

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

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (Вальтрекс, 
таблетки, вкриті оболонкою, по 500 

мг).  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14168/01/02 

17.  ПЛАТИФІЛІНУ 
ГІДРОТАРТРА
Т 

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

ТОВ 
"БІОПОЛЮС" 

 

Грузія ТОВ "БІОПОЛЮС" Грузія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17309/01/01 

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

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Хенань Ліхуа 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд.  

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17625/01/01 

19.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
96% 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 96 %, 

АТ 
"Лубнифарм" 

Україна АТ "Лубнифарм" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17228/01/02 



  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 

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

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

20.  СПИРТ 
МУРАШИНИЙ 

розчин нашкірний 
спиртовий, по 50 мл, 
по 100 мл у 
флаконах скляних; 
по 50 мл, по 100 мл у 
флаконах 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. 

по 50 мл – 
без 

рецепта. 
по 100 мл – 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17385/01/01 

 
 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


