
 
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 13 березня 2024 року № 428 

 

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.  БЕМЕДОЗОН розчин для ін'єкцій, 
4 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 або 
2 блістери в пачці; 
по 1 мл в ампулі; 
по 100 ампул в 
пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків"  
 

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, 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/17615/01/01 

2.  БЕНДАЗОЛ розчин для ін`єкцій, 
10 мг/мл, по 1 мл 
або 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
блістері, по 1 або 2 
блістери або по 
100 ампул у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків"  
 

Україна перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Протипоказання" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(Дибазол-Дарниця, 10 мг/мл, розчин для 

ін'єкцій), 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17614/01/01 



  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 

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.  БЕТАЙОД-
ЗДОРОВ`Я 

мазь, 100 мг/г; по 
20 г або по 40 г в 
тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону 

ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА
ЦІЯ 

«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 в 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (редагування тексту без зміни коду 
АТХ), "Протипоказання", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу 

(БЕТАДИН®, мазь, 100 мг/г). 
 

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/17494/01/01 

4.  БОРНОЇ 
КИСЛОТИ 
РОЗЧИН 
СПИРТОВИЙ 
3% 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 3 %, по 
20 мл або 25 мл у 
флаконі, 
закупореному 
пробкою та 
кришкою; по 1 
флакону в 
картонній коробці з 
картонним 
піддоном або без 
нього 

ТОВ 
"Фарма 
Черкас" 

 

Україна ТОВ "Фарма 
Черкас" 

 

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.  

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17147/01/01 

5.  ГРИПОЦИТР
ОН-БРОНХО 

сироп, 1,5 мг/мл, по 
100 мл або по 200 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючим 
пристроєм у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
“Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

“Здоров’я народу”, 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Зміни внесені до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ", 

"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/13794/01/01 



  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 

компанія 
«Здоров’я»  

 

Україна 
(фасування із 

форми "in bulk" 
виробництва 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна) 
 

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

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози" , "Діти", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського 
засобу (СИНЕКОД, сироп, 1,5 мг/мл) та 
внесено редакційну правку до розділу 

"Склад". 
 

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.  ДИМЕТИНДЕ
НУ МАЛЕАТ 

порошок 
(субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17737/01/01 

7.  ДІЄНОГЕСТ 
ЗЕНТІВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 
по 6 блістерів у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с.  
 

Чеська 
Республiк

а 

Хаупт Фарма 
Мюнстер ГмбХ 

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Фармакологічні властивості" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Візан, таблетки по 2 мг), а 

також 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/17602/01/01 



  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 

8.  ЕКСТРАКТ 
РУТКИ 
ЛІКАРСЬКОЇ 
СУХИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
мішках тришарових 
алюмінієвих для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна Фінцельберг ГмбХ 
& Ко. КГ 

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17564/01/01 

9.  ЕРГОЦЕТАЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/17457/01/01 

10.  МИРОФУРИЛ суспензія оральна, 
200 мг/5 мл; по 90 
мл суспензії 
оральної у флаконі; 
по 1 флакону з 
мірним 
стаканчиком у 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"РОКЕТ-
ФАРМ" 

 

Україна АВС Фармачеутічі 
С.п.А. 

 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування", "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно 

до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини. 

 
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/17351/01/01 

11.  МИРОФУРИЛ капсули по 200 мг 
по 5 капсул у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери у 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

Україна АВС Фармачеутічі 
С.п.А. 

 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17351/02/01 



  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 

картонній коробці ністю 
"РОКЕТ-
ФАРМ" 

 

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно 

до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини. 

 
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.  МІКОНАЗОЛ
У НІТРАТ 
МІКРОНІЗОВ
АНИЙ 

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/17787/01/01 

13.  ОСТЕОЛОН розчин для ін`єкцій, 
2,25 мг/мл; по 1 мл 
або по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
в блістері, по 1, 2 
або 5 блістерів в 
картонній пачці 

ЕлЕлСі 
Ромфарм 
Компані 

Джорджия 
 

Грузія К.Т. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

 

Румунія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Показання", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти", "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно 

до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини, та до розділу 

"Побічні реакції" щодо повідомлення 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/17335/01/01 



  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 

14.  РЕМЕСУЛІД® 
РАПІД 

гранули для 
оральної суспензії, 
100 мг/2 г; по 2 г в 
саше; по 10 саше 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", 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", 

"Передозування" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Aulin®, 
granules for oral suspension, 100 mg/ 2g).  

 
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/17626/01/01 

15.  РИНОТАЙСС 
СПРЕЙ 
НАЗАЛЬНИЙ 

спрей назальний, 
розчин 0,1 % по 10 
мл у флаконі з 
розпилювачем, по 
1 флакону у 
картонній коробці  

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 
 

Німеччин
а 

Др. Тайсс 
Натурварен ГмбХ 

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ." 
(додавання рівнів класифікатора без зміни 

коду АТХ), "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє, а також розділ "Побічні 

реакції" інструкції доповнено інформацієй 
щодо необхідності звітування про усі випадки 
підозрюваних побічних реакцій та відсутності 

ефективності 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 

Не 
підлягає 

 

UA/17340/01/01 

16.  РОМЕСТІН® 
10 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікалз 

Пвт. Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14017/01/01 



  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 

мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

  розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Діти", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, 5 мг, 10 мг, 20 
мг), атакож 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. 

17.  РОМЕСТІН® 
20 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікалз 

Пвт. Лтд. 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання", "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Діти", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, 5 мг, 10 мг, 20 
мг), атакож 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/14017/01/02 



  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 

18.  РОМЕСТІН® 
5 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікалз 

Пвт. Лтд. 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання", "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Діти", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, 5 мг, 10 мг, 20 
мг), атакож 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/14017/01/03 

19.  ФЛАМІФІКС 
200 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру в пачці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Cенс Лабораторіс 
Пвт. Лтд. 

 

Індія перереєстрація терміном на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"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", "Діти", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського 
засобу (Suprax 200 mg Tablets), 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11911/01/02 



  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 

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. 

 

 

В.о. начальнка 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 


