
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 11 січня 2022 року року № 43 

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 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АЗИТРОМІЦИН 
1000 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг; по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Фламінго 
Фармасьютикалс 

Лтд., Індія; 
Артура 

Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки діючої 

речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12158/01/01 

2.  АЗИТРОМІЦИН 
250 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Фламінго 
Фармасьютикалс 

Лтд., Індія; 
Артура 

Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12158/01/02 



  2  Продовження додатка 2 

 

 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

оновленої інформації щодо безпеки діючої 
речовини. 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

3.  АЗИТРОМІЦИН 
500 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Фламінго 
Фармасьютикалс 

Лтд., Індія; 
Артура 

Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки діючої 

речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12158/01/03 

4.  АНАЛЬГІН - 
ДИБАЗОЛ - 
ПАПАВЕРИН 

таблетки, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці; по 10 
таблеток у блістері 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю"(уточнення інформації), 

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

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючих речовин. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

без 
рецепта 

підлягає UA/15689/01/01 



  3  Продовження додатка 2 

 

 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  БІСОПРОЛОЛУ 
ФУМАРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ВЕЗ 
Фармахем 

д.о.о. 
 

Хорватія Юнічем 
Лабораторіз Лтд. 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16038/01/01 

6.  БІСОСТАД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері в 
алюмінієвому 
сашеті; по 3 або 6 
блістерів у 
картонній коробці  

СТАДА 
Арцнаймітт

ель АГ 
 

Німеччин
а 

Випуск серії: 
СТАДА 

Арцнайміттель 
АГ, Німеччина; 
Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій: 
СТЕЛЛАФАРМ 

ДЖ.В. КО., ЛТД. – 
ПІДРОЗДІЛ 1, 

В’єтнам 
 

Німеччина/ 
В’єтнам 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Діти" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

застосування діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3987/01/01 

7.  БІСОСТАД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
6 блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері в 
алюмінієвому 

СТАДА 
Арцнаймітт

ель АГ 
 

Німеччин
а 

Випуск серії: 
СТАДА 

Арцнайміттель 
АГ, Німеччина; 
Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 

Німеччина/ 
В’єтнам 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Діти" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

застосування діючої речовини.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3987/01/02 



  4  Продовження додатка 2 

 

 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

сашеті; по 3 або 6 
блістерів у 
картонній коробці  

контроль серій: 
СТЕЛЛАФАРМ 

ДЖ.В. КО., ЛТД. – 
ПІДРОЗДІЛ 1, 

В’єтнам 
 

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

ВЕЗ 
Фармахем 

д.о.о. 
 

Хорватія Алебмік 
Фармасьютікалз 

Лімітед 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16103/01/01 

9.  ВАЛЬСАРІЯ Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
у картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 
 

Словенія Виробництво "in 
bulk", пакування: 
Новартіс Фарма 

С.п.А., Італія; 
Випуск серій, 
тестування: 

Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; випуск 
серії, тестування: 

С.К. Сандоз 
С.Р.Л., Румунія  

 

Італія/ 
Словенія/ 
Румунія  

 
 

перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
діючої речовини.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15620/01/01 

10.  ВАЛЬСАРІЯ Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/25 мг, по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
у картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 
 

Словенія Виробництво "in 
bulk", пакування: 
Новартіс Фарма 

С.п.А., Італія; 
Випуск серій, 
тестування: 

Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; випуск 
серії, тестування: 

С.К. Сандоз 
С.Р.Л., Румунія  

Італія/ 
Словенія/ 
Румунія  

 
 

перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
діючої речовини.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15620/01/02 



  5  Продовження додатка 2 

 

 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

 
 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

11.  ВАЛЬСАРІЯ Н  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг /12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
у картонній коробці  

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 
 

Словенія Виробництво "in 
bulk", пакування: 
Новартіс Фарма 

С.п.А., Італія; 
Випуск серій, 

тестування: Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; Випуск 
серїі, тестування: 

С.К. Сандоз 
С.Р.Л., Румунія 

 
 

Італія/ 
Словенія/ 
Румунія 

 
 

перереєстрація на неомежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
діючої речовини. 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15619/01/01 

12.  ВІЗАЛЛЕРГОЛ краплі очні 0,2 % по 
2,5 мл у 
пластиковому 
флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону у 
картонній пачці 

СЕНТIСС 
ФАРМА 

ПВТ. ЛТД. 
 

Індія СЕНТIСС ФАРМА 
ПВТ. ЛТД.  

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (редагування), "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15939/01/01 

13.  ВІТАМІН А-
ЗДОРОВ`Я 

капсули м`які по 
33000 МО; по 10 
капсул у блістері; 
по 5 блістерів у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Склад" (редагування), "Особливості застосування" 

щодо безпеки 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/16142/01/01 



  6  Продовження додатка 2 

 

 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  ВІТАМІН А-
ЗДОРОВ`Я 

капсули м`які по 
100000 МО, по 10 
капсул у блістері; 
по 5 блістерів у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Склад" (редагування), "Особливості застосування" 

щодо безпеки 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/16142/01/02 

15.  ГІДРОКОРТИЗ
ОН 

мазь 1%, по 10 г у 
тубі алюмінієвій; по 
1 тубі в пачці з 
картону 

ДП "СТАДА-
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ «ФЗ 
«БІОФАРМА» 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої та допоміжних речовин. 

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/5132/01/01 

16.  ЕМАПЛАГ® розчин для ін'єкцій, 
по 15 000 ОД/мл; 
по 1 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
пачці 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна Шеньян Саншайн 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд.  
 

Китай перереєстрація на 5 років  
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15181/01/01 



  7  Продовження додатка 2 

 

 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

17.  ІБРАНС капсули по 75 мг по 
7 капсул у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейш
н 
 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ  

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (внесено уточнення), "Побічні реакції" та в 
короткій характеристиці лікарського засобу в 
розділах "Застосування під час вагітності та 

годування груддю" (внесено уточнення), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах 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/15747/01/01 

18.  ІБРАНС капсули по 100 мг, 
по 7 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейш
н 
 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ  

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (внесено уточнення), "Побічні реакції" та в 
короткій характеристиці лікарського засобу в 
розділах "Застосування під час вагітності та 

годування груддю" (внесено уточнення), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах 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/15747/01/02 



  8  Продовження додатка 2 

 

 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

19.  ІБРАНС капсули по 125 мг 
по 7 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейш
н 
 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ  

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (внесено уточнення), "Побічні реакції" та в 
короткій характеристиці лікарського засобу в 
розділах "Застосування під час вагітності та 

годування груддю" (внесено уточнення), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах 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/15747/01/03 

20.  КОПЛАВІКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, 75 
мг/75 мг № 28 
(7х4): по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

 

Україна САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА  
 

Франція перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ " 
(редагування тексту без зміни коду АТХ), 

"Фармакологічні властивості" (редагування тексту), 
"Показання" (уточнення інформації), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 
(редагування тексту та уточнення інформації), 

"Передозування", "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/11680/01/02 

21.  НЕБІТРИКС таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 

Гленмарк 
Фармасьют

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15612/01/01 



  9  Продовження додатка 2 

 

 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 
 

икалз Лтд. 
 

Лтд.  
 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості","Показання", 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (НЕБІЛЕТ, 

таблетки). 
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. 

 

22.  ПАНКРЕАТИН порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

 

Україна Деянг Сінозім 
Фармасьютікал 

Ко. Лтд. 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16384/01/01 

23.  ПІОФАГ® 
БАКТЕРІОФАГ 
ПОЛІВАЛЕНТН
ИЙ 

розчин, по 10 мл у 
скляному флаконі; 
по 4 флакони в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у комплекті з 
кришками-
крапельницями, в 
індивідуальному 
пакування в пачці з 
картону; по 20 мл у 
скляному флаконі; 
по 1 флакону у 
комплекті з 
насадкою-

НЕО 
ПРОБІО 

КЕАР ІНК. 

Канада всі стадії 
виробництва: 

ТОВ «ФАРМЕКС 
ГРУП», Україна, 

для НЕО ПРОБІО 
КЕАР ІНК., 

Канада; 
випуск серії: 

ТОВ «ФАРМЕКС 
ГРУП», Україна, 

для НЕО ПРОБІО 
КЕАР ІНК., 

Канада 
або 

ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНІ
СТЮ 

Україна/ 
Канада 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах "Склад" 
(незначне редагування), "Особливості 

застосування" відповідно до інформації стосовно 
безпеки, яка зазначена в матеріалах 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15974/01/01 



  10  Продовження додатка 2 

 

 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

розпилювачем в 
індивідуальному 
пакуванні в пачці з 
картону; по 20 мл у 
скляному флаконі; 
по 4 флакони в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці з картону; 
по 20 мл у 
скляному флаконі; 
по 4 флакони в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у комплекті з 
насадкою-
розпилювачем в 
індивідуальному 
пакуванні в пачці з 
картону; по 50 мл у 
скляному флаконі; 
по 1 флакону в 
пачці з картону 
 

«НЕОПРОБІОКЕ
АР-УКРАЇНА», 

Україна 

безпеки. 

24.  РЕБІНОЛІН 
ІМУНОГЛОБУЛ
ІН 
АНТИРАБІЧНИ
Й ЛЮДИНИ 

розчин для ін’єкцій 
150 МО/мл по 2 або 
10 мл у флаконі; по 
1 флакону у 
картонній пачці 

НЕО 
ПРОБІО 

КЕАР ІНК. 

Канада КАМАДА ЛТД. Ізраїль перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ." (без 
фактичної зміни коду АТХ), "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (додавання 
застереження про необхідність курсу вакцинації), 

"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє, а 
також внесені редакційні уточнення у текст розділів 

"Склад", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та дози", 

"Умови зберігання" (редаговано). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15778/01/01 



  11  Продовження додатка 2 

 

 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  СИРОП ВІД 
КАШЛЮ 
ПУЛЬМО  

cироп, 1,5 мг/мл по 
100 мл у флаконі; 
по 1 флакону з 
ложкою мірною у 
коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт
ична фірма 
"Вертекс"  

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 
фірма "Вертекс", 

Україна 
(виробництво з 
продукції in bulk 

Товариства з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна) 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Склад"(уточнення), "Фармакотерапевтична 
група"(уточнення), "Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

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

груддю"(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами"(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози"(уточнення інформації), 

"Діти"(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
оновленої інформації референтного лікарського 

засобу Синекод сироп.  
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/16024/01/01 

26.  СІГАН-ДБС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, № 200: 
по 4 таблетки у 
стрипі; по 1 стрипу 
в картонному 
конверті; по 50 
конвертів у 

Дженом 
Біотек Пвт. 

Лтд. 
 

Індія Дженом Біотек 
Пвт. Лтд. 

 

Індія перереєстрація на 5 років 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2445/01/01 



  12  Продовження додатка 2 

 

 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

картонній коробці; 
№ 4: по 4 таблетки 
у стрипі; по 1 
стрипу в 
картонному 
конверті 
 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

27.  СОЛІФЕНАЦИ
НУ СУКЦИНАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Гетеро 
Драгз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Драгз 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15842/01/01 

28.  СТРОНДЕКС спрей для ротової 
порожнини, 
дозований, 12,5 
мг/доза, по 10 мл 
(64 дози) або по 5 
мл (32 дози) у 
флаконі 
полімерному або зі 
світлозахисного 
скла; по 1 флакону 
у пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 

 

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/15759/01/01 

29.  ТЕТРАЦИКЛІН
У 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленовому 
пакеті, в 
алюмінієвому 
мішку, упакованому 
в фібровому 
барабані або 
пластиковій коробці 
або в картонній 
коробці для 
фармацевтичного 
застосування 
 

АТ 
“ВІТАМІНИ”  

 

Україна Нінгксія Кіюан 
Фармацеутікал 

Ко., Лтд. 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16322/01/01 

30.  УЛЬКАВІС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 або 
6, або 8 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 

Словенія 
 

перереєстрація на необмежений термін 
Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Особливості застосування", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої та допоміжних речовин 

лікарського засобу.  

без 
рецепта 

підлягає UA/16078/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, 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.  

31.  ФЕНІЛЕФРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 
 

ПрАТ 
"Лекхім-
Харків"  

 

Україна Малладі Драгз 
Енд 

Фармасютікалз 
Лімітед, (Юніт - 3) 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16233/01/01 

32.  ФЛУДЕРМ мазь, 0,05 мг/г, по 
15 г у тубі; по 1 тубі 
у коробці з картону 

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, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна; контроль 
якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", Україна 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (Кутівейт, мазь 
0,005%) у розділах "Особливості застосування" та 

"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/15997/02/01 

33.  ЦЕФУРОКСИМ порошок для Приватне Україна Приватне Україна перереєстрація на необмежений термін за Не UA/15365/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

розчину для ін`єкцій по 
0,75 г по 1, 5 або 50 
флаконів з порошком у 
пачці з картону; 1 
флакон з порошком та 
1 ампула з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій по 10 мл) у 
блістері; по 1 блістеру 
у пачці з картону 

акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 
(пакування із 
форми in bulk 

фірми-виробника 
Квілу 

Фармацеутікал 
Ко., Лтд., Китай) 

 
 

Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), "Показання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

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

груддю"(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами"(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози"(уточнення інформації), 

"Діти"(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки застосування 

діючої речовини.  
 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

 

рецептом підлягає 

34.  ЦЕФУРОКСИМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1,5 г по 
1, 5 або 50 
флаконів з 
порошком у пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 
(пакування із 
форми in bulk 

фірми-виробника 
Квілу 

Фармацеутікал 
Ко., Лтд., Китай) 

 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), "Показання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

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

груддю"(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами"(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози"(уточнення інформації), 

"Діти"(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки застосування 

діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15365/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
  Олександр ГРІЦЕНКО 

 
 


