
 

 
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 27 червня 2025 року № 1028 

 
 

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.  БРОДІПІМ 1 Г порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг; 1 
флакон з порошком 
у картонній коробці 

Туліп Лаб 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Зейсс 
Фармас`ютіке
лс Пвт. Лтд., 

Індія; 
Свісс 

Парентералз 
Лтд., Індія 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (вилучення показань), 
"Особливі заходи безпеки", "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", "Побічні 
реакції", "Несумісність" відповідно до 
інформації з безпеки діючої речовини.  

 
Резюме плану управління ризиками версія 

1.1 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17559/01/01 



  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 

2.  ГІДРОКОРТИЗОН 
РОМФАРМ 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій/інфузій, 100 
мг; по 1 флакону з 
порошком у 
картонній пачці; по 
5 флаконів з 
порошком у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній пачці 

ЕлЕлСі 
Ромфарм 
Компані 

Джорджия 

Грузія К.Т. 
РОМФАРМ 
КОМПАНІ 

С.Р.Л., 
Румунія  

(виробництво 
та первинне 
пакування 
лікарського 

засобу; 
вторинне 

пакування, 
контроль 
кінцевого 

продукту та 
випуск серії) 

Румунія 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", "Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (СОЛУ-

КОРТЕФ, порошок для розчину для ін'єкцій 
по 100 мг ), а також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування про 
побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

1.1 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18159/01/01 

3.  ГІДРОКСИКАРБА
МІД-ВІСТА 

капсули по 500 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед  
 

Англія Дева Холдінг 
А.Ш. 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакотерапевтична група. 

Код АТХ" (щодо назви без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості", "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 (Hydrea®, capsule, 500 mg), а також 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18217/01/01 



  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 

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.  КОСОПТ БК краплі очні, розчин; 
по 10 мл у флаконі 
з дозатором та 
кришкою; по 1 
флакону з 
дозатором та 
кришкою з 
контролем першого 
розкриття в 
картонній коробці 

Сантен 
АТ  

 

Фiнляндiя виробник, 
відповідальни

й за випуск 
серії: 

Сантен АТ, 
Фінляндія;  
виробник, 

відповідальни
й за 

виробництво 
in-bulk, 

первинну та 
вторинну 
упаковку, 

випробування 
щодо якості: 

Тyбілюкс 
Фарма С.П.А., 

Італiя 

Фінляндія/ 
Італiя 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділі "Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Резюме плану управління ризиками версія 
3.0 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 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18106/01/01 

5.  КСЕЛЬЯНЗ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у 
картонній пачці  

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 
Корпорей

шн  
 

США виробництво 
за повним 
циклом: 
Пфайзер 

Менюфекчур
инг Дойчленд 

ГмбХ  
 
 

Німеччина перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах" Склад" (редагування тексту та 

уточнення інформації), "Показання" 
(редагування перекладу в тексті), 

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

застосування", "Спосіб застосування та 
дози" (редагування тексту та уточнення 
інформації) та оновлено інформацію в 

короткій характеристиці лікарського засобу 
в розділах "2. Якісний і кількісний склад" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "4.1. Терапевтичні показання" 

(редагування перекладу в тексті), "4.2. Дози 
та спосіб застосування" (редагування тексту 

та уточнення інформації), "4.5. Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 
застосуванні" відповідно до матеріалів 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14485/01/01 



  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 

реєстраційного досьє. 
Резюме Плану управління ризиками версія 

32.0 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. 

6.  ЛЕВЕТИРАЦЕТАМ порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ВОРВАР

ТС 
ФАРМА" 

 

Україна Чжецзян 
Цзянбей 

Фармасьютик
ал Ко., Лтд 

 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін -  UA/18368/01/01 

7.  ЛЕВОДРОПРОПІЗ
ИН 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ВОРВАР

ТС 
ФАРМА" 

 

Україна Хунань 
Цзюдянь 
Хон'ян 

Фармасьютик
ал Ко., Лтд 

 
 

Китайська 
Народна 

Республіка 

перереєстрація на необмежений термін -  UA/18455/01/01 

8.  ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА 

капсули тверді по 4 
мг; по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 7 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 

Англія виробництво 
(повний 
цикл): 
Сінтон 

Хіспанія, С.Л., 
Іспанія;  

контроль 
якості 

(фізико-
хімічний): 

Квінта-
Аналітіка 

с.р.о., Чеська 
Республiка;  

контроль 
якості 

(мікробіологіч
ний): 

ІТЕСТ плюс, 
с.р.о., Чеська 
Республіка 

Іспанія/ 
Чеська 

Республiка 

перереєстраційня на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" (уточнення інформації без зміни 

коду АТХ), "Фармакологічні 
властивості"(інформація з безпеки), 

"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (інформація з 
безпеки), "Діти" (уточнення інформації), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (Imnovid, 
hard capsules), а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування про 

побічні реакції. 
Резюме плану управління ризиками версія 

2.0 додається. 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

 UA/18299/01/03 



  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 

 
 

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.  ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА 

капсули тверді по 3 
мг; по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 7 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед  

Англія виробництво 
(повний 
цикл): 
Сінтон 

Хіспанія, С.Л., 
Іспанія;  

контроль 
якості 

(фізико-
хімічний): 

Квінта-
Аналітіка 

с.р.о., Чеська 
Республiка;  

контроль 
якості 

(мікробіологіч
ний): 

ІТЕСТ плюс, 
с.р.о., Чеська 
Республіка 

 
 

Іспанія/Чесь
ка 

Республіка 

перереєстраційня на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" (уточнення інформації без зміни 

коду АТХ), "Фармакологічні 
властивості"(інформація з безпеки), 

"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (інформація з 
безпеки), "Діти" (уточнення інформації), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (Imnovid, 
hard capsules), а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування про 

побічні реакції. 
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 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18299/01/02 

10.  ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА 

капсули тверді по 2 
мг, по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 7 капсул у 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 

Англія виробництво 
(повний 
цикл): 
Сінтон 

Хіспанія, С.Л., 
Іспанія;  

Іспанія/Чесь
а 

Республіка 

перереєстраційня на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" (уточнення інформації без зміни 

коду АТХ), "Фармакологічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18299/01/01 



  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 

блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

контроль 
якості 

(фізико-
хімічний): 

Квінта-
Аналітіка 

с.р.о., Чеська 
Республiка;  

контроль 
якості 

(мікробіологіч
ний): 

ІТЕСТ плюс, 
с.р.о., Чеська 
Республіка 

 
 

властивості"(інформація з безпеки), 
"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (інформація з 
безпеки), "Діти" (уточнення інформації), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (Imnovid, 
hard capsules), а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування про 

побічні реакції. 
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.  

11.  РОКСЕРА® ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
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 серії: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  

контроль серії 
(фізичні та 

хімічні методи 
контролю):  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  

НЛЗОХ 
(Національні 
лабораторія 
за здрав’є, 

околє ін 
храно), 

Словенія;  

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Показання" (редакційна правка), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації) відповідно 
до інформації з безпеки, яка зазначена в 

матеріалах реєстраційного досьє та 
уточнено текстову частину 

фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ без 

зміни коду АТХ у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

0.3 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18324/01/05 



  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 

Кемійські 
інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко 
(ЦВТА), 

Словенія;  
Лабена д.о.о., 

Словенія 
 
 

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.  РОКСЕРА® ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
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 серії: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  

контроль серії 
(фізичні та 

хімічні методи 
контролю):  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  

НЛЗОХ 
(Національні 
лабораторія 
за здрав’є, 

околє ін 
храно), 

Словенія;  
Кемійські 
інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко 
(ЦВТА), 

Словенія;  
Лабена д.о.о., 

Словенія 
 
 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Показання" (редакційна правка), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації) відповідно 
до інформації з безпеки, яка зазначена в 

матеріалах реєстраційного досьє та 
уточнено текстову частину 

фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ без 

зміни коду АТХ у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

0.3 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 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18324/01/04 

13.  РОКСЕРА® ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словенія виробництво 
"in bulk", 

первинне та 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18324/01/03 



  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 

мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 9 
блістерів у 
картонній коробці 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  

контроль серії 
(фізичні та 

хімічні методи 
контролю):  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  

НЛЗОХ 
(Національні 
лабораторія 
за здрав’є, 

околє ін 
храно), 

Словенія;  
Кемійські 
інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко 
(ЦВТА), 

Словенія;  
Лабена д.о.о., 

Словенія 
 
 

в розділах "Показання" (редакційна правка), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації) відповідно 
до інформації з безпеки, яка зазначена в 

матеріалах реєстраційного досьє та 
уточнено текстову частину 

фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ без 

зміни коду АТХ у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

0.3 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.  РОКСЕРА® ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
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 серії: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  

контроль серії 
(фізичні та 

хімічні методи 
контролю):  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  

НЛЗОХ 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Показання" (редакційна правка), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації) відповідно 
до інформації з безпеки, яка зазначена в 

матеріалах реєстраційного досьє та 
уточнено текстову частину 

фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ без 

зміни коду АТХ у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

0.3 додається. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18324/01/02 



  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 

(Національні 
лабораторія 
за здрав’є, 

околє ін 
храно), 

Словенія;  
Кемійські 
інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко 
(ЦВТА), 

Словенія;  
Лабена д.о.о., 

Словенія 
 
 

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.  РОКСЕРА® ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
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 серії: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  

контроль серії 
(фізичні та 

хімічні методи 
контролю):  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  

НЛЗОХ 
(Національні 
лабораторія 
за здрав’є, 

околє ін 
храно), 

Словенія;  
Кемійські 
інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко 
(ЦВТА), 

Словенія;  
Лабена д.о.о., 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Показання" (редакційна правка), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації) відповідно 
до інформації з безпеки, яка зазначена в 

матеріалах реєстраційного досьє та 
уточнено текстову частину 

фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ без 

зміни коду АТХ у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

0.3 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 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18324/01/01 



  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 

Словенія 
 
 

16.  ТЕРБУТАЛІНУ 
СУЛЬФАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ВОРВАР

ТС 
ФАРМА" 

 

Україна Мелоді 
Хелскере 
Пвт. Лтд. 

 

Індія  перереєстрація на необмежений термін -  UA/18510/01/01 

17.  ТРІЦЕФ-С порошок для 
розчину для 
ін`єкцій 1 або 10 
скляних флаконів у 
картонній коробці 

ААР 
ФАРМА 
ФЗ-ЛЛС 

 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Зейсс 
Фармас’ютіке
лс Пвт. Лтд. 

 

Індія  перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "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", 
"Побічні реакції", "Несумісність" інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до безпеки застосування 
діючої речовини цефтриаксон, та внесено 
інформацію в розділ "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні реакції. 
Резюме плану управління ризиками версія 

1.1 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17543/01/01 

18.  ЦЕФМА ДИТЯЧА 
СУСПЕНЗІЯ 

порошок для 
оральної суспензії, 
40 мг/5 мл, по 50 
або 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону та шприцу 
у картонній коробці 

ТОВ 
"Сандоз 
Україна" 

 

Україна вторинне 
пакування: 
Салютас 

Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво 
"in bulk", 

первинне та 
вторинне 

Німеччина/
Австрія 

перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Фармакологічні властивості", 

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

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

годування груддю", "Здатність впливати на 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18064/01/01 



  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 

пакування, 
тестування, 
випуск серії: 
Сандоз ГмбХ 
- Виробнича 

дільниця 
Антиінфекцій

ні ГЛЗ та 
Хімічні 

Операції 
Кундль (АІХО 
ГЛЗ Кундль), 

Австрія 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами, 

"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" та у відповідних розділах короткої 

характеристики лікарського засобу 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Podomexef 40 mg/5ml 
powder for oral suspension), 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.  

 
 
 

В.о. начальника  

Фармацевтичного управління                                                                                                            Олександр ГРІЦЕНКО 


