
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 15 лютого 2024 року № 253 
 

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.  ВІТАФЕРОН® супозиторії 
ректальні по 1 000 
000 МО; по 10 
супозиторіїв в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

ТОВ 
«ВАЛАРТІН 

ФАРМА» 
 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
"  
 

Україна Перереєстрація на 5 років 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (уточнення інформації) 

"Побічні реакції" відповідно до інформації з 
безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та розширено 

текстову частину назви 
фармакотерапевтичної групи згідно з 

міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ у розділі 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 
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/17246/01/03 

2.  ВІТАФЕРОН® супозиторії 
ректальні по по 3 
000 000 МО, по 10 

ТОВ 
«ВАЛАРТІН 

ФАРМА» 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

Україна Перереєстрація на 5 років 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17246/01/04 



  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 

супозиторіїв в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

 "Інтерфармбіотек
"  
 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (уточнення інформації) 

"Побічні реакції" відповідно до інформації з 
безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та розширено 

текстову частину назви 
фармакотерапевтичної групи згідно з 

міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ у розділі 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 
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. 

3.  ВІТАФЕРОН® супозиторії 
ректальні по 250 
000 МО; по 10 
супозиторіїв в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

ТОВ 
«ВАЛАРТІН 

ФАРМА» 
 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
"  
 

Україна Перереєстрація на 5 років 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (уточнення інформації) 

"Побічні реакції" відповідно до інформації з 
безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та розширено 

текстову частину назви 
фармакотерапевтичної групи згідно з 

міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ у розділі 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 
Періодичність подання регулярно 

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

охорони здоров’я України від 27 грудня 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17246/01/01 



  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 

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.  ВІТАФЕРОН® супозиторії 
ректальні по 500 
000 МО; по 10 
супозиторіїв в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

ТОВ 
«ВАЛАРТІН 

ФАРМА» 
 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
"  
 

Україна Перереєстрація на 5 років 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (уточнення інформації) 

"Побічні реакції" відповідно до інформації з 
безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та розширено 

текстову частину назви 
фармакотерапевтичної групи згідно з 

міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ у розділі 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 
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/17246/01/02 

5.  ЕВЕРОЛІМУС-
ВІСТА 

таблетки по 2,5 мг, 
по 5 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Сінтон Хіспанія, 

С. Л., Іспанія  
виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування: 
Сінтон Чилі 

Іспанія/ 
Чилі 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

в розділах "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ " (уточнення), "Фармакологічні 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(АФІНІТОР, таблетки по 2,5 мг, 5 мг, 10 мг), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17149/01/01 



  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 

Лтда., Чилі а також оновлено інформацію в розділі 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування 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.  

6.  ЕВЕРОЛІМУС-
ВІСТА 

таблетки по 5 мг, 
по 5 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Сінтон Хіспанія, 

С. Л., Іспанія  
виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування: 
Сінтон Чилі 
Лтда., Чилі 

Іспанія/ 
Чилі 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

в розділах "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ " (уточнення), "Фармакологічні 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(АФІНІТОР, таблетки по 2,5 мг, 5 мг, 10 мг), 

а також оновлено інформацію в розділі 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування 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/17149/01/02 

7.  ЕВЕРОЛІМУС-
ВІСТА 

таблетки по 10 мг, 
по 5 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 

Іспанія/ 
Чилі 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

в розділах "Фармакотерапевтична група. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17149/01/03 



  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 

Сінтон Хіспанія, 
С. Л., Іспанія  
виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування: 
Сінтон Чилі 
Лтда., Чилі 

Код АТХ " (уточнення), "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(АФІНІТОР, таблетки по 2,5 мг, 5 мг, 10 мг), 

а також оновлено інформацію в розділі 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування 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.  

8.  ЕКСТРАКТ 
РОЗТОРОПШІ 
ПЛЯМИСТОЇ 
СУХИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна Євромед, С.А. 
 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17563/01/01 

9.  ЕЛКОЦИН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 10 таблеток 
в блістері, по 3 
блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат"  
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т"  
 

Україна 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", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації 
з безпеки діючої речовини, 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17361/01/01 



  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 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

10.  ІНДАПАМІД порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо 
Іберіка, С.А. 

 

Іспанiя КІМІКА 
СІНТЕТІКА, С.А.  

 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17785/01/01 

11.  ІНОЗИНУ 
ПРАНОБЕКС 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17740/01/01 

12.  ЛЕВОМЕНТОЛ пластівці або 
тверда маса 
(субстанція) пакети 
поліетиленові з 
пластивцями або 
металеві барабани 
з твердою масою 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

 

Україна БАСФ СЕ 
 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17811/01/01 

13.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
70% 

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

АТ 
«Лубнифар
м», Україна  

 

Україна АТ «Лубнифарм» Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, 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/17228/01/01 

14.  ХУМІРА® розчин для ін'єкцій, 
20 мг/0,2 мл; по 0,2 
мл розчину у 
попередньо 
наповненому 
однодозовому 
шприці, по 1 

ЕббВі 
Біофармась

ютікалз 
ГмбХ  

 

Швейцарі
я 

виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
пакування:  

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і 

Ко. КГ, Німеччина 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" інструкції 
для медичного застосування лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16818/01/01 



  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 

шприцу разом з 1 
серветкою, 
просякнутою 70 % 
ізопропіловим 
спиртом (в 
ламінованому 
поліетиленом 
папері), вміщують у 
контурну чарункову 
упаковку; по 2 
шприци (у 
контурній 
чарунковій упаковці 
з 1 серветкою 
кожен) у картонній 
коробці 

вторинне 
пакування:  

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і 

Ко. КГ, Німеччина 
тестування:  

Еббві Дойчленд 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина  
випуск серії: 

Еббві 
Біотекнолоджі 

ГмбХ, Німеччина 

засобу 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.  

15.  ХУМІРА® розчин для ін'єкцій, 
40 мг/0,4 мл; по 0,4 
мл розчину у 
попередньо 
наповненому 
однодозовому 
шприці; по 1 
шприцу разом з 1 
серветкою, 
просякнутою 70 % 
ізопропіловим 
спиртом (в 
ламінованому 
поліетиленом 
папері), вміщені у 
контурну чарункову 
упаковку; по 2 
шприци (у 
контурній 
чарунковій упаковці 
з 1 серветкою 
кожен) у картонній 
коробці 

ЕббВі 
Біофармась

ютікалз 
ГмбХ  

 

Швейцарі
я 

виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
пакування:  

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і 

Ко. КГ, Німеччина 
вторинне 

пакування:  
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, Німеччина 

тестування:  
Еббві Дойчленд 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина  
випуск серії: 

Еббві 
Біотекнолоджі 

ГмбХ, Німеччина 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу 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/16818/01/02 

16.  ЦИКЛОЖЕН лак для нігтів 
лікувальний 80 мг/г 
по 3 г лаку у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ПРОФАРМ
А 

Інтернешнл 
Трейдинг 
Лімітед 

 

Мальта СЕРРА ПАМІЕС, 
С.А. 

 

Іспанія перереєстрація на 5 років 
 

Оновлено інформацію у розділі "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно 
до оновленої інформації щодо безпеки 

застосування діючої речовини та звітування 
про побічні реакції. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

Без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17436/01/01 



  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 

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.  ЮПЕРІО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 2 або 
4 блістери в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма 

Сервісез АГ 
 

Швейцарі
я 

виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Новартіс Фарма 
С.п.А., Італія 
виробництво, 

контроль якості: 
Новартіс 
Сінгапур 

Фармасьютикал 
Мануфектурінг 

Пте. Лтд., 
Сінгапур 

виробництво, 
контроль якості: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія 

Італія/ 
Сінгапур/ 

Швейцарія  
 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

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", "Спосіб застосування та 
дози" (внесені уточнення), "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/16691/01/01 

18.  ЮПЕРІО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по100 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 2 або 
4 блістери в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма 

Сервісез АГ 
 

Швейцарі
я 

виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Новартіс Фарма 
С.п.А., Італія 
виробництво, 

контроль якості: 
Новартіс 
Сінгапур 

Фармасьютикал 
Мануфектурінг 

Пте. Лтд., 

Італія/ 
Сінгапур/ 

Швейцарія  
 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

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", "Спосіб застосування та 
дози" (внесені уточнення), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16691/01/02 



  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 

Сінгапур 
виробництво, 

контроль якості: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія 

 

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 

19.  ЮПЕРІО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 2 або 
4 блістери в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма 

Сервісез АГ 
 

Швейцарі
я 

виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Новартіс Фарма 
С.п.А., Італія 
виробництво, 

контроль якості: 
Новартіс 
Сінгапур 

Фармасьютикал 
Мануфектурінг 

Пте. Лтд., 
Сінгапур 

виробництво, 
контроль якості: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія 

Італія/ 
Сінгапур/ 

Швейцарія  
 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

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", "Спосіб застосування та 
дози" (внесені уточнення), "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/16691/01/03 

 
Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


