
 

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 16 березня 2026 року № 322 

 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АДЖОВІ™ Fremanez
umab 

фреманез
умаб 

N02CD0
3 

розчин для 
ін'єкцій, 225 
мг/1,5 мл; по 1,5 
мл розчину у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 або 
3 шприци в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Тева 

Україна" 
 

Україна виробництво 
лікарського 

засобу, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

лікарського 
засобу: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

та Ко. КГ, 
Німеччина;  

контроль якості 
лікарського 

засобу: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

та Ко. КГ, 
Німеччина; 

контроль якості 
лікарського 

засобу: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

та Ко. КГ, 
Німеччина; 

контроль якості 
лікарського 

засобу (лише 

Німеччи
на/ 

Угорщи
на/ 

США/ 
Литва 

перереєстрація на 
необмежений термін 

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

повідомляти про усі випадки 
підозрюваних побічних 
реакцій та відсутності 

ефективності лікарського 
засобу. 

Резюме плану управління 
ризиками версія 6.0 

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), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18633/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

сила зсуву та 
сила ковзання 

після 
вторинного 
пакування): 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

та Ко. КГ, 
Німеччина; 

контроль якості 
лікарського 

засобу 
(випробування 

клітинної 
активності 
лікарського 

засобу): 
АТ 

Фармацевтични
й завод Тева, 

Угорщина; 
контроль якості 

лікарського 
засобу 

(цілісність 
системи 

контейнер/заку
порювальний 

засіб після 
вторинного 
пакування): 
Куріа Нью 

Джерсі, ЛЛС, 
США; 

вторинне 
пакування: 

Меркле ГмбХ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування: 
Трансфарм 

Логістік ГмбХ, 
Німеччина; 
дозвіл на 

випуск серії: 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина; 
 

контроль якості 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

лікарського 
засобу 

(випробування 
клітинної 

активності 
лікарського 

засобу): 
ЗАТ Тева 

Балтікс, Литва 

2.  ВАНСТАФ Vancomyc
in 

ванкоміци
н 

J01XA0
1 

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій, 1000 мг; 
1 флакон з 
порошком у пачці 

Ауробіндо 
Фарма 

Лтд 
 

Індія Юджіа Фарма 
Спешіелітіз 

Лімітед, Юніт-ІІІ 
 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію у 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділах "Склад" 

(назва діючої речовини 
викладена українською 

мовою), "Показання" 
"Особливості застосування", 

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

"Несумісність" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу 
Vancomycin 500 mg, Powder 
for concentrate for solution for 
infusion, а також до розділу 
"Побічні реакції" внесено 

інформацію про необхідність 
повідомляти про усі випадки 

підозрюваних побічних 
реакцій та відсутності 

ефективності лікарського 
засобу. 

 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17479/01/01 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

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.  ГІПНОС® Doxylamin
e 

доксиламі
н 

N05C M; 
R06А 
А09 

краплі оральні, 
розчин, 15 мг/0,6 
мл, по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
пачці  

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 
 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію у 
розділах "Склад" (редакційні 
правки) та "Побічні реакції" 

(уточнення інформації щодо 
звітування про побічні 
реакції) інструкції для 

медичного застосування 
лікарського засобу. 

Затвердження короткої 
характеристики лікарського 

засобу. 
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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/17957/02/01 

4.  ДЕКСКЕТОП
РОФЕНУ 
ТРОМЕТАМО
Л 

Dexketopr
ofen 

декскетоп
рофену 
трометам
ол 

- кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна БЕК Кемікалс 
Пвт Лтд 

 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/18677/01/01 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

5.  ДОЛАРЕН® Diclofenac
, 
combinatio
ns 

Диклофен
ак; 
ментол; 
метилсалі
цилат 

М02А 
А15 

гель по 20 г або 
по 50 г у тубі; по 
1 тубі у картонній 
упаковці 

Наброс 
Фарма 

Пвт. Лтд. 

Індія Наброс Фарма 
Пвт. Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію у 
розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу щодо важливості 
звітування про побічні 

реакції. 
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.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/18576/01/01 

6.  ЗОЛЕВІСТА Zoledronic 
acid 

золедрон
ова 
кислота 

М05В 
А08 

розчин для 
інфузій 5 мг/100 
мл; по 100 мл в 
контейнері в 
захисному пакеті 
в картонній 
коробці 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 
«БУСТ 

ФАРМА» 
 

Україна АЛТАН 
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ, С.А. 
 

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакологічні 

властивості", "Застосування 
у період вагітності або 

годування груддю", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18800/01/01 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

застосування референтного 
лікарського засобу 

(АКЛАСТА, розчин для 
інфузій, 5 мг/100 мл), 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.  

7.  КОЛІСТИН-
ВІСТА 

Colistin колістиме
тат натрію 

J01X 
B01 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій або 
інгаляцій по 
1000000 МО по 
10 флаконів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед  
 

Англія виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль та 
випуск серії: 

АЛЬФАСІГМА 
С.П.А., Італія; 

 
Виробництво 

готової 
лікарської 

форми, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

Італія/ 
Іспанія 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного 

лікарського засобу 
(Коломіцин, порошок, Форест 

Лабораторіз ЮК Лмітед, 
Великобританія), а також 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18734/01/01 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контроль, 
включаючи 

аналіз 
ідентифікації 

(тест А), 
споріднених 

речовин і 
профілю складу 
поліміксинів та 

випуск серії: 
АЛТАН 

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ, С.А., 

Іспанія 
 

оновлено інформацію в 
розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу 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.  

8.  КОЛІСТИН-
ВІСТА 

Colistin колістиме
тат натрію 

J01X 
B01 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій або 
інгаляцій по 
2000000 МО; по 
10 флаконів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед  
 

Англія Виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 
контроль, 

включаючи 
аналіз 

ідентифікації 
(тест А), 

споріднених 
речовин і 

профілю складу 
поліміксинів та 

випуск серії: 
АЛТАН 

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного 

лікарського засобу 
(Коломіцин, порошок, Форест 

Лабораторіз ЮК Лмітед, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18734/01/02 



  8  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ, С.А., 

Іспанія 
 

Великобританія), а також 
оновлено інформацію в 
розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу 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.  

9.  ЛАМОТРИД
ЖИН 

Lamotrigin
e 

ламотрид
жин 

- порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ 
"Фарма 
Старт" 

 

Україна ДЖУБІЛАНТ 
ФАРМОВА 
ЛІМІТЕД  

 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/19024/01/01 

10.  МАКСІТРАН® Tranexami
c acid 

транекса
мова 
кислота 

B02A 
A02 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 30 
таблеток у банці; 
по 1 банці у пачці 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІ

М" 
 

Україна відповідальний 
за виробництво 

та 
контроль/випро
бування серії, 
не включаючи 
випуск серії: 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ", 

Україна; 

Україна перереєстрація на 5 років 
 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Показання", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18255/01/01 



  9  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

з картону відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії: 

ТОВ НВФ " 
МІКРОХІМ", 

Україна 

види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами, 
"Спосіб застосування та 

дози", "Діти", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу 
(Циклокапрон®, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, 
по 500 мг), а також оновлено 

інформацію в розділі 
"Побічні реакції" інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу 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 

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.  НАЗОНОЛ Xylometaz
oline 

ксиломет
азоліну 

R01А 
А07 

спрей назальний, 
розчин 

ТОВ 
"Мікрофа

Україна ТОВ 
"Мікрофарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

без 
рецепта 

підлягає UA/18788/01/01 



  10  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

гідрохлор
ид 

дозований, 1 
мг/мл по 10 мл 
розчину у 
полімерному 
флаконі з 
розпилювачем; 
по 1 флакону у 
пачці з картону 

рм" 
 

 Оновлено інформацію в 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю" (уточнення 
інформації), "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 
інформації з безпеки 

застосування лікарського 
засобу. 

 
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.  

12.  РЕГІДРАТОН - калію 
хлорид; 
натрію 
хлорид; 
натрію 
цитрат; 

А07С А порошок для 
орального 
розчину, по 9,45 г 
порошку у саше, 
по 20 саше в 
пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофа

рм" 
 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 

без 
рецепта 

підлягає UA/18964/01/01 



  11  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

глюкоза 
безводна 

реакції" щодо звітування про 
побічні реакції. Внесено 

редакційні правки, а саме 
вилучено посилання на сайт 
з розділу "Місцезнаходження 
виробника та адреса місця 

впровадження його 
діяльності/місцезнаходження 

заявника". 
 

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. 

13.  ТЕЙКОПЛАНІ
Н 

Teicoplani
n 

тейкоплан
ін 

- порошок 
(субстанція) у 
пляшках 
алюмінієвих для 
фармацевтичног
о застосування  

ТОВ 
"ФАРМЕК
С ГРУП" 

Україна Лівзон Груп 
Фуджоу Фуксінг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/18822/01/01 

14.  ТЕКТРОТИД Technetiu
m (99mTc) 
hynic-
octreotide 

трифтора
цетат 

V09I 
A07 

набір для 
приготування 
радіофармацевти
чного препарату, 
флакон скляний 
об’ємом 10 мл, по 
2 флакони 
(флакон І та 
флакон ІІ) в 
картонній 

Національ
ний Центр 
Ядерних 
Дослідже

нь 

Польща Національний 
Центр Ядерних 

Досліджень 

Польща Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Протипоказання", "Особливі 

заходи безпеки", 
"Особливості застосування" 

та "Побічні реакції" щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18258/01/01 



  12  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

упаковці безпеки застосування 
лікарського засобу, а також 

надано розширену назву 
фармакотерапевтичної групи 
відповідно до міжнародного 

класифікатора ВООЗ. 
Резюме плану управління 

ризиками версія 3.3 
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. 

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

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 

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

