
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 07 вересня 2026 року № 1315 

 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  КЛОЗАПІН clozapine клозапін - порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Технолог

" 
 

Україна Шоугуан Фукан 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд.  
 

Китай перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/19095/01/01 

2.  КСИЛОСПР
ЕЙ  

xylometaz
oline 

ксиломе
тазоліну 
гідрохло
рид 

R01A
A07 

спрей назальний, 1,0 
мг/мл, по 10 мл у 
флаконі з насосом 
дозатором із 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці  

ТОВ 
"АРТЕРІУ

М ЛТД" 
 

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості 

звітування про побічні 
реакції. 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 1.0 
додається. 

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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/19065/01/02 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  КСИЛОСПР
ЕЙ 

xylometaz
oline 

ксиломе
тазоліну 
гідрохло
рид 

R01A
A07 

спрей назальний, 0,5 
мг/мл; по 10 мл у 
флаконі з насосом 
дозатором із 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУ

М ЛТД" 
 

Україна ПАТ "Галичфарм" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості 

звітування про побічні 
реакції, а також уточнено 

інформацію в розділі "Умови 
зберігання". 

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.0 

додається. 
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/19065/01/01 

4.  МАКПЕНЕ
М 1000  

meropene
m 

меропе
нему 
тригідра
т 

J01DH
02 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 
мг; по 1 флакону у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

 

Індія Брукс 
Стерісайєнс 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/18786/01/01 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Фармакологічні 
властивості", "Показання", 

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (МЕРОНЕМ, порошок 
для розчину для ін’єкцій по 
1000 мг), а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 

побічні реакції.  
Інструкція для медичного 
застосування лікарського 
засобу (eCTD верія 0008) 

Текст маркування упаковки 
лікарського засобу (eCTD 

верія 0004) 
 

План управління ризиками 
версія 0.2 погоджена (eCTD 

послідовність № 0005). 
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.  

5.  НЕЙРОЦИТ
ИН®С  

citicoline цитиколі
н натрію 

N06B
X06 

розчин оральний, 100 
мг/мл, по 30 мл, або 
по 100 мл, або по 200 
мл розчину у 
полімерному 
флаконі, по 1 

ТОВ 
"Юрія-
Фарм" 

 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19253/01/01 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

флакону разом з 
оральним шприцом у 
пачці з картону 

"Склад"(уточнення 
інформації), "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування 

про побічні реакції та у 
розділах "Якісний і кількісний 

склад"(уточнення 
інформації), "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування 
про побічні реакції короткої 
характеристики лікарського 

засобу. 
- Інструкція для медичного 
застосування лікарського 
засобу (eCTD версія 0003) 

- Текст маркування упаковки 
лікарського засобу (eCTD 

версія 0004) 
- Коротка характеристика 
лікарського засобу (eCTD 

версія 0003) 
 

План управління ризиками 
версія 2.0 погоджена (eCTD 

послідовність № 0003). 
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.  РОПІЛОНГ ropivacain
e 

ропівака
їну 
гідрохло
риду 
моногід

N01B
B09 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл, по 10 мл у 
ампулах скляних, по 
5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, 

ТОВ 
"Юрія-
Фарм" 

 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 
 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 2.0 

За 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19109/01/02 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

рат по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону 

додається. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

7.  РОПІЛОНГ ropivacain
e 

ропівака
їну 
гідрохло
риду 
моногід
рат 

N01B
B09 

розчин для ін'єкцій, 
7,5 мг/мл по 10 мл у 
ампулах скляних, по 
5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, 
по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону 

ТОВ 
"Юрія-
Фарм" 

 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 2,0 
додається. 

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 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19109/01/01 

8.  РОПІЛОНГ ropivacain
e 

ропівака
їну 

N01B
B09 

розчин для інфузій, 2 
мг/мл, по 100 мл у 

ТОВ 
"Юрія-

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 
 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

за 
рецепто

Не 
підлягає 

UA/19109/02/01 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

гідрохло
риду 
моногід
рат 

флаконах скляних, 
по 1 флакону у пачці 
з картону  

Фарм" 
 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 2,0 
додається. 

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.  

м 

9.  ТЕМОЗОЛ
ОМІД 
АККОРД 

temozolo
mide 

темозол
омід 

L01AX
03 

капсули тверді, по 
250 мг; по 1 капсулі у 
саше, по 5 саше у 
пачці 

Аккорд 
Хелскеа 
С.Л.У.  

 

Іспанiя Виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії: ІНТАС 

ФАРМАСЬЮТІКА
ЛЗ ЛІМІТЕД, 

Індія; 
Виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії: Інтас 

Фармасьютікалз 
Лімітед, Індія; 

Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 
АККОРД 

ХЕЛСКЕА 

Індія/ 
Велика 
Британі

я/ 
Італія/ 

Мальта/ 
Угорщи
на/Поль

ща/ 
Греція 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного 

лікарського засобу 
(Темодал® 5 мг, 20 мг, 100 
мг, 140 мг, 180 мг, 250 мг, 
Шерінг-Плау Лабо Н.В., 

Хейст-оп-ден-Берг, Бельгія), 
а також уточнено назву 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19158/01/05 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ЛІМІТЕД, Велика 
Британія; 
Додаткова 
дільниця з 
вторинного 

пакування: ДЧЛ 
САПЛІ ЧЕЙН 
(Італія) СПА, 

Італія; Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 

АККОРД-ЮКЕЙ 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британія; 
Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 
Синоптиз 

Індастріал Сп. з 
о.о., Польща; 

Контроль якості: 
Місом Лабс Лтд., 

Мальта; 
Контроль якості: 

Фармадокс 
Хелскеа Лтд., 

Мальта; 
Контроль якості: 

Єврофінс 
Аналітікал 

Сервісез Хангері 
Кфт., Угорщина; 
Контроль якості: 

Лабаналізіс Лайф 
Сайенс С.р.л., 

Італія; Контроль 
якості: 

Фармавалід Кфт., 
Угорщина; 

Відповідальний 
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Полска Сп. з о.о. 
Склад Імпортера, 

Польща; 
Вторинне 

пакування та 

лікарської форми в розділі 
"Лікарська форма" згідно з 

матеріалами реєстраційного 
досьє. 

Резюме плану управління 
ризиками версія 2.1 

додається. 
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  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контроль якості 
серії: Аккорд 

Хелскеа Сінгл 
Мембер С.А., 

Греція 

10.  ТЕМОЗОЛ
ОМІД 
АККОРД 

temozolo
mide 

темозол
омід 

L01AX
03 

капсули тверді, по 20 
мг; по 1 капсулі у 
саше, по 5 саше у 
пачці 

Аккорд 
Хелскеа 
С.Л.У. 

 

Іспанiя Виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії: ІНТАС 

ФАРМАСЬЮТІКА
ЛЗ ЛІМІТЕД, 

Індія; 
Виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії: Інтас 

Фармасьютікалз 
Лімітед, Індія; 

Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 
АККОРД 

ХЕЛСКЕА 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британія; 
Додаткова 
дільниця з 
вторинного 

пакування: ДЧЛ 
САПЛІ ЧЕЙН 
(Італія) СПА, 

Італія; Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 

АККОРД-ЮКЕЙ 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британія; 
Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 

Індія/ 
Велика 
Британі

я/ 
Італія/ 

Мальта/ 
Угорщи
на/Поль

ща/ 
Греція 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного 

лікарського засобу 
(Темодал® 5 мг, 20 мг, 100 
мг, 140 мг, 180 мг, 250 мг, 
Шерінг-Плау Лабо Н.В., 

Хейст-оп-ден-Берг, Бельгія), 
а також уточнено назву 

лікарської форми в розділі 
"Лікарська форма" згідно з 

матеріалами реєстраційного 
досьє. 

Резюме плану управління 
ризиками версія 2.1 

додається. 
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 № 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19158/01/01 



  9  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Синоптиз 
Індастріал Сп. з 

о.о., Польща; 
Контроль якості: 
Місом Лабс Лтд., 

Мальта; 
Контроль якості: 

Фармадокс 
Хелскеа Лтд., 

Мальта; 
Контроль якості: 

Єврофінс 
Аналітікал 

Сервісез Хангері 
Кфт., Угорщина; 
Контроль якості: 

Лабаналізіс Лайф 
Сайенс С.р.л., 

Італія; Контроль 
якості: 

Фармавалід Кфт., 
Угорщина; 

Відповідальний 
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Полска Сп. з о.о. 
Склад Імпортера, 

Польща; 
Вторинне 

пакування та 
контроль якості 

серії: Аккорд 
Хелскеа Сінгл 
Мембер С.А., 

Греція 

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.  ТЕМОЗОЛ
ОМІД 
АККОРД 

temozolo
mide 

темозол
омід 

L01AX
03 

капсули тверді, по 
100 мг; по 1 капсулі у 
саше, по 5 саше у 
пачці 

Аккорд 
Хелскеа 
С.Л.У. 

Іспанiя Виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії: ІНТАС 

ФАРМАСЬЮТІКА
ЛЗ ЛІМІТЕД, 

Індія; 
Виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 

Індія/ 
Велика 
Британі

я/ 
Італія/ 

Мальта/ 
Угорщи
на/Поль

ща/ 
Греція 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19158/01/02 



  10  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

пакування, 
контроль якості 

серії: Інтас 
Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія; 
Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 
АККОРД 

ХЕЛСКЕА 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британія; 
Додаткова 
дільниця з 
вторинного 

пакування: ДЧЛ 
САПЛІ ЧЕЙН 
(Італія) СПА, 

Італія; Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 

АККОРД-ЮКЕЙ 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британія; 
Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 
Синоптиз 

Індастріал Сп. з 
о.о., Польща; 

Контроль якості: 
Місом Лабс Лтд., 

Мальта; 
Контроль якості: 

Фармадокс 
Хелскеа Лтд., 

Мальта; 
Контроль якості: 

Єврофінс 
Аналітікал 

Сервісез Хангері 
Кфт., Угорщина; 
Контроль якості: 

Лабаналізіс Лайф 
Сайенс С.р.л., 

Італія; Контроль 

вагітності або годування 
груддю", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу 

(Темодал® 5 мг, 20 мг, 100 
мг, 140 мг, 180 мг, 250 мг, 
Шерінг-Плау Лабо Н.В., 

Хейст-оп-ден-Берг, Бельгія), 
а також уточнено назву 

лікарської форми в розділі 
"Лікарська форма" згідно з 

матеріалами реєстраційного 
досьє. 

Резюме плану управління 
ризиками версія 2.1 

додається. 
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  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

якості: 
Фармавалід Кфт., 

Угорщина; 
Відповідальний 
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Полска Сп. з о.о. 
Склад Імпортера, 

Польща; 
Вторинне 

пакування та 
контроль якості 

серії: Аккорд 
Хелскеа Сінгл 
Мембер С.А., 

Греція 

12.  ТЕМОЗОЛ
ОМІД 
АККОРД 

temozolo
mide 

темозол
омід 

L01AX
03 

капсули тверді, по 
140 мг; по 1 капсулі у 
саше, по 5 саше у 
пачці 

Аккорд 
Хелскеа 
С.Л.У. 

 

Іспанiя Виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії: ІНТАС 

ФАРМАСЬЮТІКА
ЛЗ ЛІМІТЕД, 

Індія; 
Виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії: Інтас 

Фармасьютікалз 
Лімітед, Індія; 

Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 
АККОРД 

ХЕЛСКЕА 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британія; 
Додаткова 
дільниця з 
вторинного 

пакування: ДЧЛ 
САПЛІ ЧЕЙН 
(Італія) СПА, 

Індія/ 
Велика 
Британі

я/ 
Італія/ 

Мальта/ 
Угорщи
на/Поль

ща/ 
Греція 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного 

лікарського засобу 
(Темодал® 5 мг, 20 мг, 100 
мг, 140 мг, 180 мг, 250 мг, 
Шерінг-Плау Лабо Н.В., 

Хейст-оп-ден-Берг, Бельгія), 
а також уточнено назву 

лікарської форми в розділі 
"Лікарська форма" згідно з 

матеріалами реєстраційного 
досьє. 

Резюме плану управління 
ризиками версія 2.1 

додається. 
Періодичність подання 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19158/01/03 



  12  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Італія; Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 

АККОРД-ЮКЕЙ 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британія; 
Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 
Синоптиз 

Індастріал Сп. з 
о.о., Польща; 

Контроль якості: 
Місом Лабс Лтд., 

Мальта; 
Контроль якості: 

Фармадокс 
Хелскеа Лтд., 

Мальта; 
Контроль якості: 

Єврофінс 
Аналітікал 

Сервісез Хангері 
Кфт., Угорщина; 
Контроль якості: 

Лабаналізіс Лайф 
Сайенс С.р.л., 

Італія; Контроль 
якості: 

Фармавалід Кфт., 
Угорщина; 

Відповідальний 
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Полска Сп. з о.о. 
Склад Імпортера, 

Польща; 
Вторинне 

пакування та 
контроль якості 

серії: Аккорд 
Хелскеа Сінгл 
Мембер С.А., 

Греція 

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.  

13.  ТЕМОЗОЛ
ОМІД 
АККОРД 

temozolo
mide 

темозол
омід 

L01AX
03 

капсули тверді, по 
180 мг; по 1 капсулі у 
саше, по 5 саше у 

Аккорд 
Хелскеа 
С.Л.У. 

Іспанiя Виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 

Індія/ 
Велика 
Британі

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19158/01/04 



  13  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

пачці  та вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії: ІНТАС 

ФАРМАСЬЮТІКА
ЛЗ ЛІМІТЕД, 

Індія; 
Виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії: Інтас 

Фармасьютікалз 
Лімітед, Індія; 

Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 
АККОРД 

ХЕЛСКЕА 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британія; 
Додаткова 
дільниця з 
вторинного 

пакування: ДЧЛ 
САПЛІ ЧЕЙН 
(Італія) СПА, 

Італія; Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 

АККОРД-ЮКЕЙ 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британія; 
Додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 
Синоптиз 

Індастріал Сп. з 
о.о., Польща; 

Контроль якості: 
Місом Лабс Лтд., 

Мальта; 
Контроль якості: 

Фармадокс 

я/ 
Італія/ 

Мальта/ 
Угорщи
на/Поль

ща/ 
Греція 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного 

лікарського засобу 
(Темодал® 5 мг, 20 мг, 100 
мг, 140 мг, 180 мг, 250 мг, 
Шерінг-Плау Лабо Н.В., 

Хейст-оп-ден-Берг, Бельгія), 
а також уточнено назву 

лікарської форми в розділі 
"Лікарська форма" згідно з 

матеріалами реєстраційного 
досьє. 

Резюме плану управління 
ризиками версія 2.1 

додається. 
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  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Хелскеа Лтд., 
Мальта; 

Контроль якості: 
Єврофінс 
Аналітікал 

Сервісез Хангері 
Кфт., Угорщина; 
Контроль якості: 

Лабаналізіс Лайф 
Сайенс С.р.л., 

Італія; Контроль 
якості: 

Фармавалід Кфт., 
Угорщина; 

Відповідальний 
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Полска Сп. з о.о. 
Склад Імпортера, 

Польща; 
Вторинне 

пакування та 
контроль якості 

серії: Аккорд 
Хелскеа Сінгл 
Мембер С.А., 

Греція 

14.  УРСІС® ursodeoxy
cholic acid 

урсодез
оксихол
ева 
кислота 

А05А
А02, 
А05В 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 500 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3, 5 або 10 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬК

ИЙ 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Показання", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(Урсофальк, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 500 
мг), а також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості 
звітування про побічні 

реакції. 
Резюме плану управління 

ризиками версія 1.2 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/18603/01/01 



  15  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

додається.  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

15.  ЦЕЛІСТА® 
ДУО 

- деквалі
нію 
хлорид, 
цинхока
їну 
гідрохло
рид 
(дибукаї
ну 
гідрохло
рид) 

R02A таблетки для 
розсмоктування, по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
4 блістери в пачці 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 
 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості 

звітування про побічні 
реакції. 

Затвердження короткої 
характеристики лікарського 

засобу. 
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.0 

додається. 
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 № 

без 
рецепта 

підлягає UA/19330/01/01 



  16  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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. 

 
* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/) 

 

 

Начаьник 

Фармацевтичного управління                                                                                                          Олександр ГРІЦЕНКО 

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

