
 
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 05 березня 2024 року № 374 

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.  БОЗУЛІФ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; 2 
блістери у 
картонній коробці; 
по 120 таблеток у 
флаконі, 1 флакон 
у картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейшн  
 

США виробництво, 
пакування, контроль 
якості та випуск серії: 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ, 

Німеччина 
виробництво, контроль 

якості: 
Екселла ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина 
тестування при 

дослідженні 
стабільності: 

Квінта-Аналітика с.р.о., 
Чехія 

Німеччина/ 
Чехія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділі "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/17245/01/01 

2.  БОЗУЛІФ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; 2 
блістери у 
картонній коробці; 
по 30 таблеток у 
флаконі, 1 флакон 
у картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейшн  
 

США виробництво, 
пакування, контроль 
якості та випуск серії: 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ, 

Німеччина 
виробництво, контроль 

якості: 
Екселла ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина 
тестування при 

дослідженні 

Німеччина/ 
Чехія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділі "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17245/01/02 



  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 

стабільності: 
Квінта-Аналітика с.р.о., 

Чехія 

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.  ГЕЕРДІН ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 20 мг; 1 флакон 
об'ємом 10 мл з 
ліофілізатом в 
упаковці 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

Гуфік Біосаінсис 
Лімітед, Юніт-2  

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" та "Упаковка"(уточнення 

інформації) інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації 
щодо безпеки застосування діючої 

речовини.  
Оновлено інформацію у розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6630/02/01 

4.  ГЛІКЛАЗИД порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Чжецзян Цзючжоу 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 
 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17712/01/01 

5.  ДЕПО-
ПРОВЕРА® 

суспензія для 
ін’єкцій, 150 мг/мл; 
по 3,3 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Пфайзер Інк. 
 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ  
 

Бельгія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", "Діти" 
(редакційна правка тексту розділу), 

"Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до матеріалів 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0499/01/01 



  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 

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. 

6.  ЕНБРЕЛ® розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл; 4 
попередньо 
наповнені шприци 
по 0,5 мл (25 мг) 
або по 1 мл (50 мг), 
або 4 попередньо 
наповнені ручки по 
1 мл (50 мг), 4 
тампони зі спиртом 
у пластиковому 
контейнері; 
пластиковий 
контейнер у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейшн  
 

США контроль якості 
лікарського засобу в 

попередньо 
наповнених шприцах:  

Пфайзер Ірленд 
Фармасеутикалс, 

Ірландія  
виробництво 

лікарського засобу в 
попередньо 

наповнених шприцах, 
контроль якості 

лікарського засобу в 
попередньо 

наповнених шприцах, 
крім тесту "Біоаналіз 

апоптозу"; складання і 
тестування попередньо 

наповнених ручок; 
маркування, вторинне 
пакування, випуск серії 

готового лікарського 
засобу: 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ, Бельгія 

Ірландія/ 
Бельгія 

 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію щодо безпеки 

застосування діючої речовини в 
інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі "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/16786/01/01 

7.  ЗІДААР порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 мг 
по 1 або по 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

ААР ФАРМА 
ФЗ-ЛЛС 

 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Зейсс Фармас’ютікелc 
Пвт. Лтд. 

 

Індія перереєстрація необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 
дози", "Передозування" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу (ФОРТУМ®, порошок для 
розчину для ін'єкцій по 500 мг або по 1 г, 

або по 2 г), а також у розділі "Побічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17349/01/01 



  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 

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 

8.  КОЛІГАЗ-
ЗДОРОВ'Я 

краплі оральні, 
емульсія, 40 мг/мл 
по 30 мл у флаконі, 
закупореному 
пробкою-
крапельницею та 
кришкою; по 1 
флакону у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до інформації з 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 

подання регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17462/02/01 

9.  ЛІАСТЕН® порошок для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій, по 0,002 г, 
по 5 флаконів у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

ДП "ЕНЗИМ" 
 

Україна ДП "ЕНЗИМ" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 
"Показання", "Протипоказання" та 
"Упаковка"(уточнення інформації) 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини. 

Оновлено інформацію у розділі "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу щодо 
звітування про побічні реакції. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16794/01/01 



  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.  

10.  ПРІОРИКС-
ТЕТРА 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНО
ГО 
ПАРОТИТУ, 
КРАСНУХИ 
ТА ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ, 
ЖИВА 
АТЕНУЙОВА
НА 

ліофілізований 
порошок для 
ін’єкцій; 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) у 
попередньо 
наповненому 
шприці (у комплекті 
з двома голками 
або без голок) або 
у ампулах у 
вакуумній 
стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній 
стерильній упаковці 
у картонній коробці; 
1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) у 
попередньо 
наповненому 
шприці у вакуумній 
стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній 
стерильній упаковці 
у картонній коробці; 
1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) в 
ампулі у вакуумній 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 
 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А.  

 

Бельгія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Показання" 
(редагування та уточнення тексту), 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (редагування тексту 

та уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (редагування тексту та 

уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози"(редагування 

тексту та уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції", 

"Заявник та/або представник заявника" , 
"Місцезнаходження заявника та/або 

представника заявника" 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/16549/01/01 



  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 

стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній 
стерильній упаковці 
у картонній коробці  
 

11.  ПРОЛАТАН краплі очні, 0,005 
%; по 2,5 мл у 
флаконі з 
крапельницею; по 1 
або по 3 флакони в 
картонній пачці 

СЕНТІСС 
ФАРМА ПВТ. 

ЛТД.  
 

Індія СЕНТІСС ФАРМА ПВТ. 
ЛТД.   

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Показання", 
"Особливості застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (КСАЛАТАН, краплі 
очні, розчин), у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції, а також у розділі "Заявник" 
щодо контактних даних особи, 

відповідальної за фармаконагляд 
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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13705/01/01 

12.  СИМЕТИКОН рідина (субстанція) 
у поліетиленових 
барабанах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна РІОКЕА ІНДІЯ 
ПРАЙВЕТ ЛІМІТЕД 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17675/01/01 

13.  СОЛОДКИ 
КОРЕНЯ 
СИРОП 

сироп, 250 мг/5 мл 
по 100 мл у банці 
полімерній; по 1 
банці зі стаканом 
мірним та ложкою 
мірною у пачці з 
картону; по 100 мл 

ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ "Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

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", 
"Передозування" та "Побічні реакції" 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17190/01/01 



  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 

у банці скляній; по 
1 банці зі стаканом 
дозуючим та 
ложкою мірною у 
пачці з картону 

відповідно до інформації з 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 

подання регулярних звітів з безпеки. 

14.  СОРБЕНТОМ
АКС 

гель оральний, 0,7 
г/г; по 135 г у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини 

лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
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/13587/01/01 

15.  СОРБЕНТОМ
АКС 

гель оральний, 0,7 
г/г; in bulk: по 50 кг 
у пакетах подвійних 
з плівки 
поліетиленової 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 
 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/14540/01/01 



  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 

16.  СПЕКТРІЛА порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, по 10 000 
ОД; 1 або 5 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 
Шпеціальпре
парате мбХ  

 

Німеччин
а 

Виробник, що 
відповідає за 

маркування, вторинне 
пакування та за випуск 

серії: 
Медак Гезельшафт 

фюр клініше 
Шпеціальпрепарате 

мбХ, Німеччина 
Виробник, що 
відповідає за 

виробництво готової 
лікарської форми, 

первинне пакування, 
випробування/контроль 

якості: 
Ліоконтракт ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Склад" (редагування 
тексту без зміни інформації), "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами"(уточнення інформації), 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Діти" 

(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 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17474/01/01 

17.  ТОБРИНЕКС
Т КОМБІ 

краплі очні, 
суспензія по 5 мл 
суспензії у флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній коробці 

Некстфарм 
ГмбХ 

 

Республік
а Австрія 

РАФАРМ СА 
 

Греція перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування","Спосіб 
застосування та дози", "Діти", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ТОБРАДЕКС, краплі 
очні) а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17537/01/01 



  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 

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.  ТОККАТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Особливості 
застосування", "Передозування" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (МІДОКАЛМ, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 
по 50 мг або 150 мг), а також оновлено 
інформацію в розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу 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/17648/01/02 

19.  ТОККАТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Особливості 
застосування", "Передозування" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (МІДОКАЛМ, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 
по 50 мг або 150 мг), а також оновлено 
інформацію в розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу щодо важливості 

звітування про побічні реакції. 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17648/01/01 



  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 

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.  ТРОМБОНЕТ
®-ФАРМАК 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, 
або 6, або 8 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського 
засобу (ПЛАВІКС, таблетки, вкриті 

оболонкою). 
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/17513/01/01 

21.  ФЕНІБУТ-
АСТРАФАРМ 
 

таблетки по 250 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в коробці 
з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 
 

Україна ТОВ "АСТРАФАРМ" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17285/01/01 



  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 

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.  

 

Начальник  
Фармацевтичного управління 

 
Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 

 

 


