
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 02 лютого 2024 року № 176 

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.  ГЛОДУ 
НАСТОЙКА 

настойка по 100 мл 
у флаконах 
скляних, по 100 мл 
у флаконах 
полімерних 

ТОВ 
"МЕДЛЕВ" 

 

Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Внесено оновлену інформацію в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування" щодо 

безпеки застосування діючих речовин 
та в розділ "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 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17226/01/01 

2.  ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням 
тверді по 30 мг; по 
14 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Такеда 
Фармасьютіка
лс США, Інк. 

 

США виробництво за 
повним циклом: 

Такеда ГмбХ, місце 
виробництва 
Оранієнбург, 
Німеччина 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Такеда Ірландія 

Лтд, Ірландiя  
первинне та 

вторинне 

Німеччина/ 
Ірландiя/ 

Італiя 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації стосовно 
безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13660/01/01 



  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 

пакування, дозвіл 
на випуск серії: 

Делфарм Новара 
С.р.л., Італiя 

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.  

3.  ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням 
тверді по 60 мг; по 
14 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Такеда 
Фармасьютіка
лс США, Інк. 

 

США виробництво за 
повним циклом: 

Такеда ГмбХ, місце 
виробництва 
Оранієнбург, 
Німеччина 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Такеда Ірландія 

Лтд, Ірландiя  
первинне та 

вторинне 
пакування, дозвіл 

на випуск серії: 
Делфарм Новара 

С.р.л., Італiя 

Німеччина/ 
Ірландiя/ 

Італiя 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

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/13660/01/02 

4.  КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА 

настойка по 50 мл 
або по 100 мл у 
флаконах скляних, 
по 50 або по 100 
мл у флаконах 
полімерних 

ТОВ 
"МЕДЛЕВ " 

 

Україна ТОВ "МЕДЛЕВ " 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Внесено оновлену інформацію в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" щодо безпеки застосування 

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 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17231/01/01 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

подання регулярних звітів з безпеки.  

5.  ЛАНІСТОР таблетки по 25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Ламіктал, таблетки по 25 мг, по 50 мг, 
по 100 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17444/01/01 

6.  ЛАНІСТОР таблетки по 50 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Ламіктал, таблетки по 25 мг, по 50 мг, 
по 100 мг), а також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування про 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17444/01/02 



  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 

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.  ЛАНІСТОР таблетки по 100 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Ламіктал, таблетки по 25 мг, по 50 мг, 
по 100 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17444/01/03 

8.  ЛАНІСТОР таблетки по 25 мг; 
in bulk: по 10 
таблеток у блістері 
по 240 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

- Не 
підлягає 

UA/17443/01/01 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

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. 

9.  ЛАНІСТОР таблетки по 50 мг; 
in bulk: по 10 
таблеток у блістері; 
по 240 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/17443/01/02 

10.  ЛАНІСТОР таблетки по 100 мг; 
іn bulk: по 10 
таблеток у блістері; 
по 200 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/17443/01/03 

11.  ЛЕТРАМ концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мг/мл 
по 5 мл (500 мг) у 
флаконі; по 1 або 
по 10 флаконів 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 "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу Keppra® 100 mg/ml 
(500 mg/5ml), concentrate for solution for 

infusion. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17233/01/01 



  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 

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.  МЕЛЬДОНІЮ 
ДИГІДРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМХІМ" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10350/01/01 

13.  ОПТИЦЕФ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Агрофарм" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Агрофарм", 

Україна 
(пакування із in bulk 

виробника 
Алкалоїд АД 

Скоп’є, Республіка 
Північна Македонія 

та випуск серії) 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Натур+", Україна 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Suprax® 400 mg film-

coated tablets). 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17472/02/01 

14.  ОПТИЦЕФ гранули для 
оральної суспензії, 
100 мг/5 мл по 32 г 
гранул для 
приготування 60 мл 
суспензії у флаконі 
з брунатного скла, 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Агрофарм" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Агрофарм", 

Україна 
(випуск серії, 

пакування із in bulk 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17472/01/01 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 1 флакону 
разом із мірною 
ложкою в пачці; по 
53 г гранул для 
приготування 100 
мл суспензії у 
флаконі з 
брунатного скла, по 
1 флакону разом із 
мірною ложкою в 
пачці 

виробника 
Алкалоїд АД 

Скоп'є, Республіка 
Північна 

Македонія) 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Натур+", Україна 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Suprax® 400 mg film-

coated tablets). 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в 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.  

15.  ТЕЛМІЛАКС 
ПЛЮС 

таблетки по 40 мг/ 
12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
пачці з картону 

М. Біотек 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

Альтернативна 
дільниця для 
проведення 
аналітичних 

випробувань: 
ЛАБОРАТОРІО 

ЕЧЕВАРНЕ, С.А., 
Іспанія 

Виробник, що 
здійснює повний 

цикл виробництва і 
відповідає за 
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНСА, С.А., 

Іспанія 

Іспанія перереєстрація терміном на 5 років 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

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

інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (МІКАРДИСПЛЮС, таблетки) 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16754/01/01 



  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 

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.  

16.  ТЕЛМІЛАКС 
ПЛЮС 

таблетки по 80 мг/ 
25 мг; по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
пачці з картону 

М. Біотек 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

Альтернативна 
дільниця для 
проведення 
аналітичних 

випробувань: 
ЛАБОРАТОРІО 

ЕЧЕВАРНЕ, С.А., 
Іспанія 

Виробник, що 
здійснює повний 

цикл виробництва і 
відповідає за 
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНСА, С.А., 

Іспанія 

Іспанія перереєстрація терміном на 5 років 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

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

інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (МІКАРДИСПЛЮС, таблетки) 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.  

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16754/01/02 

17.  ТЕЛМІЛАКС 
ПЛЮС 

таблетки по 80 мг/ 
12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
пачці з картону 

М. Біотек 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

Альтернативна 
дільниця для 
проведення 
аналітичних 

випробувань: 
ЛАБОРАТОРІО 

ЕЧЕВАРНЕ, С.А., 
Іспанія 

Виробник, що 
здійснює повний 

цикл виробництва і 

Іспанія Перереєстрація терміном на 5 років. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16755/01/01 



  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 

відповідає за 
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНСА, С.А., 

Іспанія 

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

інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (МІКАРДИСПЛЮС, таблетки) 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.  

18.  ФАРМАСЕПТИ
Л 

розчин 96% по 100 
мл у флаконах 
скляних, 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17314/01/01 

 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                                        Людмила ЯРКО 


