
 
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 квітня 2024 року № 583 

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.  АВОДЕЛЬ таблетки по 1,5 мг; 
по 1 таблетці у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

ЗАТ 
«ІНТЕЛІ 

ГЕНЕРИКС 
НОРД» 

 

Литва ЛАБОРАТОРІОС ЛЕОН 
ФАРМА, С.А. 

 

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділі "Діти" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (Postinor® 1.5 mg tablet), 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/17303/01/01 

2.  АЦЕТИЛСАЛІ
ЦИЛОВА 
КИСЛОТА 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
мішках 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Новацил 
САС 

 

Францiя Новацил (Таїланд) 
Лімітед, Таїланд 

Новацил, Францiя 

Таїланд/ 
Францiя 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10101/01/01 

3.  ВАЛАЦИКЛО
ВІР-ГЕТЕРО 

таблетки, вкриті 
плівковою 

Гетеро 
Лабз 

Індія Гетеро Лабз Лімітед 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17017/01/01 



  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 

оболонкою, по 500 
мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у коробці з 
картону; по 6 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
коробці з картону 

Лімітед 
 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділі "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. 

4.  ДЕКСАМЕТА
ЗОНУ 
НАТРІЮ 
ФОСФАТ 

порошок 
(субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна КУРІЯ ІСПАНІЯ, С.А.У. 
 

Іспанія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17835/01/01 

5.  ДУТРИС капсули м`які, по 
0,5 мг, по 10 капсул 
у блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці; 
по 15 капсул у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

Словенія контроль серії: 
КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія 
вторинна упаковка, 
контроль та випуск 

серії: 
КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія 
контроль серії: 

ЛАБОРАТОРІО ДР. Ф. 
ЕЧЕВАРНЕ АНАЛІСІЗ, 

С.А., Іспанiя 
контроль серії: 

ВЕССЛІНГ Угорщина 
Кфт., Угорщина 

виробництво "in bulk", 
первинна та вторинна 
упаковка, контроль та 

випуск серії: 
Лабораторіос Леон 
Фарма, С.А., Іспанiя 

Словенія/ 
Іспанiя/ 

Угорщина 
 

перереєстрація на необмежений термін 
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", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (АВОДАРТ, капсули 

м'які желатинові по 0,5 мг). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16957/01/01 

6.  ЕДАРАВОН кристалічний ТОВ "Юрія- Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна перереєстрація на необмежений термін - Не UA/17784/01/01 



  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 

порошок 
(субстанція) у 
скляних 
контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування 

Фарм" 
 

 підлягає 

7.  ЕМОКЛОТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 
інфузій, 500 МО/10 
мл, флакон № 1 з 
порошком по 500 
МО у комплекті з 
розчинником (вода 
для ін`єкцій) по 10 
мл у флаконі № 1 
та набором для 
розчинення і 
введення у 
картонній коробці  

КЕДРІОН 
С.П.А. 

 

Італiя КЕДРІОН С.П.А. 
 

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

засобу в розділах "Склад" (редакторські 
правки без фактичного оновлення змісту), 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 
(редаговано текст розділу без фактичної 

зміни коду АТХ), "Взаємодiя з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Побічні реакції", 

"Несумісність" 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/17394/01/01 

8.  ЕМОКЛОТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 
інфузій, 1000 
МО/10 мл, флакон 
№ 1 з порошком по 
1000 МО у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін`єкцій) по 10 
мл у флаконі № 1 
та набором для 
розчинення і 
введення у 
картонній коробці  

КЕДРІОН 
С.П.А. 

 

Італiя КЕДРІОН С.П.А. 
 

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

засобу в розділах "Склад" (редакторські 
правки без фактичного оновлення змісту), 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 
(редаговано текст розділу без фактичної 

зміни коду АТХ), "Взаємодiя з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17394/01/02 



  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 

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.  

9.  КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
у коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

Виробництво за 
повним циклом: 

Новартіс Фарма C.п.А., 
Італія 

Первинне та вторинне 
пакування: 

Міфарм С.п.А., Італія 
Контроль якості: 

Сандоз С.Р.Л., Румунія 

Італія/ 
Румунія 

пререєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Лікарська форма" 

(уточнення інформації), "Фармакологiчнi 
властивостi" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Показання" 
(редагування тексту та уточнення 

інформації), "Протипоказання", 
"Взаємодiя з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8688/01/02 

10.  КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
у коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

Виробництво за 
повним циклом: 

Новартіс Фарма C.п.А., 
Італія 

Первинне та вторинне 
пакування: 

Міфарм С.п.А., Італія 

Італія/ 
Румунія 

пререєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Лікарська форма" 

(уточнення інформації), "Фармакологiчнi 
властивостi" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Показання" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8688/01/03 



  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 

Контроль якості: 
Сандоз С.Р.Л., Румунія 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

11.  КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 320 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
у коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

Виробництво за 
повним циклом: 

Новартіс Фарма C.п.А., 
Італія 

Первинне та вторинне 
пакування: 

Міфарм С.п.А., Італія 
Контроль якості: 

Сандоз С.Р.Л., Румунія 

Італія/ 
Румунія 

пререєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Лікарська форма" 

(уточнення інформації), "Фармакологiчнi 
властивостi" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Показання" 
(редагування тексту та уточнення 

інформації), "Протипоказання", 
"Взаємодiя з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8688/01/04 



  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.  

12.  КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 320 
мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
у коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

Виробництво за 
повним циклом: 

Новартіс Фарма C.п.А., 
Італія 

Первинне та вторинне 
пакування: 

Міфарм С.п.А., Італія 
Контроль якості: 

Сандоз С.Р.Л., Румунія 

Італія/ 
Румунія 

пререєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Лікарська форма" 

(уточнення інформації), "Фармакологiчнi 
властивостi" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Показання" 
(редагування тексту та уточнення 

інформації), "Протипоказання", 
"Взаємодiя з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8688/01/05 

13.  КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
у коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

Виробництво за 
повним циклом: 

Новартіс Фарма C.п.А., 
Італія 

Первинне та вторинне 
пакування: 

Міфарм С.п.А., Італія 
Контроль якості: 

Сандоз С.Р.Л., Румунія 

Італія/ 
Румунія 

пререєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Лікарська форма" 

(уточнення інформації), "Фармакологiчнi 
властивостi" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Показання" 
(редагування тексту та уточнення 

інформації), "Протипоказання", 
"Взаємодiя з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8688/01/01 



  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 

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.  

14.  КО-
ПРЕНЕЛІЯ® 

таблетки, 4 мг/1,25 
мг, in bulk: по 10 
таблеток у блістері; 
№6000 в коробці 
(по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці; по 
200 пачок у 
коробці) 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна виробництво готової 
лікарської форми, 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії, випуск серії: 
Атлантік Фарма - 

Продусьйос 
Фармасьютікас, С.А., 

Португалія  
виробництво готової 

лікарської форми, 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії: 
Фармалабор Продутос 
Фармасьютікос С.А., 

Португалія 

Португалія 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/17441/01/01 

15.  КО-
ПРЕНЕЛІЯ® 

таблетки, 8 мг/2,5 
мг, in bulk: по 10 
таблеток у блістері; 
№6000 в коробці 
(по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці; по 
200 пачок у 
коробці) 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна виробництво готової 
лікарської форми, 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії, випуск серії: 
Атлантік Фарма - 

Продусьйос 
Фармасьютікас, С.А., 

Португалія  
виробництво готової 

лікарської форми, 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії: 
Фармалабор Продутос 
Фармасьютікос С.А., 

Португалія 

Португалія 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/17441/01/02 

16.  КО-
ПРЕНЕЛІЯ® 

таблетки, 8 мг/2,5 
мг по 10 таблеток у 

ПАТ 
"Київмедпр

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17442/01/02 



  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 

блістері; по 3 
блістери у пачці  

епарат" 
 

Україна 
(виробництво з 

продукції in bulk фірми-
виробника Атлантік 
Фарма - Продусьйос 
Фармасьютікас, С.А., 

Португалiя) 

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", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Ноліпрел® Бі-Форте, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою), 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.  

17.  КО-
ПРЕНЕЛІЯ® 

таблетки, 4 мг/1,25 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці  

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна 
(виробництво з 

продукції in bulk фірми-
виробника Атлантік 
Фарма - Продусьйос 
Фармасьютікас, С.А., 

Португалiя) 

Україна 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", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Ноліпрел® Бі-Форте, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою), 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17442/01/01 



  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 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

18.  ЛАЗИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в 
картонній коробці  

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз Лімітед 
 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(XAZAL®, 5 mg film coated 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 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/17410/01/01 

19.  ЛЕВОДОПА порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Діві'с 
Лабораторі
с Лімітед 

 

Індія Діві'с Лабораторіс 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17659/01/01 

20.  ЛЕНАНГИО капсули тверді по 5 
мг по 28 капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 
 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробничий відділ - 7) 
 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17270/01/01 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

21.  ЛЕНАНГИО капсули тверді по 
10 мг по 28 капсул 
у контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 
 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробничий відділ - 7) 
 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17270/01/02 

22.  ЛЕНАНГИО капсули тверді по 
15 мг по 21 капсулі 
у контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці  

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 
 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробничий відділ - 7) 
 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17270/01/03 

23.  ЛЕНАНГИО капсули тверді по 
25 мг по 21 капсулі 
у контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці  

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробничий відділ - 7) 
 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17270/01/04 

24.  МОМЕЙД 
КРЕМ 

крем 0,1 %, по 5 г 
або 15 г в тубі; по 1 
тубі у картонній 
упаковці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз Лтд. 

 

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

засобу в розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні реакції. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7827/01/01 



  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 

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.  

25.  НЕФОПАМ-
ЗДОРОВ`Я 

розчин для ін`єкцій, 
20 мг/2 мл, по 2 мл 
в ампулі, по 5 
ампул у картонній 
коробці з 
перегородкою; по 2 
мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 
1 блістеру у 
коробці з картону, 
по 2 мл у флаконі, 
по 5 флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна всі стадії виробництва, 
контроль якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 
Україна 

всі стадії виробництва, 
контроль якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ." 
(уточнення інформації) та "Побічні реакції" 

щодо звітування про побічні реакції 
інструкції для медичного 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17470/01/01 

26.  ПРОСТАЗАН-
ВІСТА 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 0,4 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія виробництво, 
первинне, вторинне 
пакування, контроль 
якості, випуск серії: 

Сінтон Хіспанія, С.Л., 
Іспанія  

виробництво, контроль 
якості: 

Роттендорф Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

первинне, вторинне 
пакування: 

Джі І Фармасьютікалс, 
Лтд, Болгарія 

Іспанія/ 
Німеччина/ 

Болгарія 
 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими 

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

відповідно до оновленої інформації щодо 
безпеки застосування референтного 

лікарського засобу Омнік Окас, а також у 
розділі "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17365/01/01 



  12  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.  

27.  СІМУЛЕКТ® ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій/інфузій, по 
20 мг; 1 флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (5 мл 
води для ін'єкцій) в 
ампулі, в картонній 
коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

Виробництво 
лікарського засобу за 

повним циклом та 
вторинне пакування, 

випуск серії 
розчинника: 

Новартіс Фарма Штейн 
АГ, Швейцарія 

Контроль якості 
лікарського засобу: 
Новартіс Фарма АГ, 

Швейцарія 
виробництво, контроль 

якості, первинне 
пакування розчинника: 
Такеда Австрія ГмбХ, 

Австрія 
контроль якості 

розчинника: 
АГЕС Граз ІМЕД, 

Австрія 
виробництво, контроль 

якості, первинне 
пакування розчинника: 

Дельфарм Діжон, 
Францiя 

Швейцарія/ 
Австрія/ 
Францiя  

 
 

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

засобу в розділах "Склад" (редаговано 
текст розділу без фактичної зміни), 

"Фармакологічні властивості" 
(редагування тексту та уточнення 

інформації), "Особливості застосування", 
"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), "Діти" 
(редагування тексту), "Побічні реакції", 
"Несумісність" 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/17146/01/01 

28.  СОФГЕН-Л таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг ледіпасвіру та 
400 мг 
софосбувіру; по 28 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз Лімітед 
 

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

властивості", "Показання " (уточнення 
інформації), "Особливі заходи безпеки", 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Діти" (розширення вікових 
меж -застосування дітям з 12 років), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17060/01/01 



  13  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" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу Харвоні, 

таблетки, а також внесено уточнення у 
розділ "Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" без зміни коду АТХ. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення фармако 
нагляду, 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. 

29.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
70% 

розчин 70%, по 100 
мл у флаконах, по 
1 л, 5 л у пляшках 
скляних, по 1 л, 5 л, 
10 л, 20 л у 
каністрах 
полімерних 

ФОП Книш 
Віталій 

Володимир
ович 

 

Україна ПрАТ "Біолік" 
 

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/17700/01/01 

30.  ТЕЛДІПІН таблетки, 40 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

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

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

Словенія 
контроль серій: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (уточнення опису 
фармакотерапевтичної групи без 

фактичної зміни коду АТХ) та 
"Особливості застосування".  

 
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/17332/01/04 



  14  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.  

31.  ТЕЛДІПІН таблетки, 80 мг/10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

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

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

Словенія 
контроль серій: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (уточнення опису 
фармакотерапевтичної групи без 

фактичної зміни коду АТХ) та 
"Особливості застосування".  

 
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/17332/01/03 

32.  ТЕЛДІПІН таблетки, 80 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

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

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

Словенія 
контроль серій: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (уточнення опису 
фармакотерапевтичної групи без 

фактичної зміни коду АТХ) та 
"Особливості застосування".  

 
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/17332/01/02 

33.  ТЕЛДІПІН таблетки, 40 мг/10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

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

Словенія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17332/01/01 



  15  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 9 блістерів у 
картонній коробці 

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

Словенія 
контроль серій: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (уточнення опису 
фармакотерапевтичної групи без 

фактичної зміни коду АТХ) та 
"Особливості застосування".  

 
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.  

34.  ТЕЛНОР таблетки по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у коробці з 
картону 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз Лімітед 
 

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

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

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(МІКАРДИС®, таблетки по 80 мг) 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16947/01/01 

35.  ТЕЛНОР таблетки по 80 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у коробці з 
картону 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз Лімітед 
 

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

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

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(МІКАРДИС®, таблетки по 80 мг) 

 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16947/01/03 



  16  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 

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 

36.  ТЕЛНОР таблетки по 40 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у коробці з 
картону 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз Лімітед 
 

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

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

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(МІКАРДИС®, таблетки по 80 мг) 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16947/01/02 

 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління 

 

Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 
 


