
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
16.01.2021 № 60 

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 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АДВАНТАН® мазь 0,1%; по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

ЛЕО Фарма 
А/С 

Данiя ЛЕО Фарма 
Мануфактурінг 

Італі СРЛ  

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію з безпеки в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (уточнення інформації), "Побічні 

реакції" відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє.  

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0784/04/01 

2.  АСКОРУТИН таблетки; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
пачці  

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Передозування" 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/4875/01/01 

3.  БЕТАДИНЕ® песарії по 200 мг; АЛКАЛОЇД Республіка АЛКАЛОЇД АД Республіка Перереєстрація на необмежений термін без підлягає UA/3515/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 

по 7 песаріїв у 
стрипі (альвеолі); 
по 2 стрипи у 
картонній коробці 

АД Скоп’є Північна 
Македонія 

Скоп’є Північна 
Македонія 

Оновлено інформацію у розділах "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації), "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.  

рецепта 

4.  ВЕКТИБІКС концентрат для 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл; 
по 5 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Амджен 
Європа Б.В. 

Нiдерланди Маркування, 
вторинне 

пакування та 
випуск серії: 

Амджен Європа 
Б.В., Нідерланди; 

Виробництво, 
первинне 

пакування: 
Амджен 

Мануфекчурінг 
Лімітед, США 

Нідерланди
/ 

США 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (редакційні правки), 
"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю" (внесення додаткових 
застережень), "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "Побічні реакції", 

Несумісність" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 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/10806/01/01 

5.  ГЛЮКОЗА таблетки по 1 г, по 
10 таблеток у 
блістерах, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/4518/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 

пачці з картону. 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.  ДЕКАМЕВІТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (доповнено інформацією з безпеки), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючих речовин 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/4850/01/01 

7.  ДОРМІКІНД таблетки, по 150 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Альпен 
Фарма 
ГмбХ  

Німеччина Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина 
або 

Др. Густав Кляйн 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах: "Показання" 
(уточнення), "Діти" (уточнення) інструкції для 

медичного застосування відповідно до 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 

Не 
підлягає 

UA/4951/01/01 

8.  ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ (1:16) 
З ЛІКАРСЬКОЇ 
РОСЛИННОЇ 
СИРОВИНИ: 
ЗОЛОТОТИСЯ

рідина (субстанція) 
у металевих бочках 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11731/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 

ЧНИКА ТРАВИ 
(HERBA 
CENTAURII), 
РОЗМАРИНУ 
ЛІКАРСЬКОГО 
ЛИСТЯ (FOLIA 
ROSMARINI 
OFFICINALIS), 
ЛЮБИСТКУ 
ЛІКАРСЬКОГО 
КОРЕНЯ 
(RADIX 
LEVISTICI 
OFFICINALIS) 
(1:1:1)  

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

9.  ЕСКАПЕЛ таблетки по 1,5 мг 
по 1 таблетці у 
блістері; по 1 
блістеру разом з 
картонним 
футляром для 
зберігання блістера 
в картонній 
упаковці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакологічні властивості" (редагування 

тексту) 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/4789/01/01 

10.  ЗВІРОБОЮ 
ТРАВА 

трава (субстанція) 
у мішках, тюках, 
кіпах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/5471/01/01 

11.  ІБАНДРОНАТ 
НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо 
Іберіка, С.А. 

Іспанiя Мапрімед С.А. Аргентина перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15463/01/01 

12.  ІЗОНІАЗИД таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3, 9 або 
10 блістерів у 
картонній упаковці; 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (уточнення інформації), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15099/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 

по 28 таблеток у 
блістері, по 3 або 
24 блістери у 
картонній упаковці; 
по 1000 таблеток у 
поліетиленовому 
пакеті, по 1 пакету 
у пластиковому 
контейнері 

взаємодій", "Особливості застосування", "Діти" 
(уточнення інформації), "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. 

13.  ІЗОНІАЗИД таблетки по 300 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3, 9 або 
10 блістерів у 
картонній упаковці; 
по 28 таблеток у 
блістері, по 3 або 
24 блістери у 
картонній упаковці; 
по 1000 таблеток у 
поліетиленовому 
пакеті, по 1 пакету 
у пластиковому 
контейнері 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (уточнення інформації), "Взаємодія з 

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

(уточнення інформації), "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/15099/01/02 

14.  МОМЕТАЗОНУ 
ФУРОАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо 
Іберіка, С.А. 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, с.р.л. 

Італія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15441/01/01 

15.  НЕЙРОМАКС розчин для ін'єкцій; 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 або 10 ампул у 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 або 
2 блістери в 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю" (доповнено інформацією з 
безпеки), "Спосіб застосування та дози" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11453/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 

коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру в коробці 

компанія 
"Здоров'я" 

(доповнено інформацією з безпеки) відповідно до 
оновленої інформації референтного лікарського 

засобу МІЛЬГАМА®, розчин для ін’єкцій. 
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. 

16.  НЕОВІТАМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 

застосування 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/11551/01/01 

17.  НОРФЛОКСАЦ
ИН 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Україна НАКОДА 
КЕМІКАЛС ЛТД 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11684/01/01 

18.  ОМЕЗ® ДСР капсули з 
модифікованим 
вивільненням, 
тверді; по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича 
дільниця - ІІ  

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні властивості" 
(уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Діти" 
(уточнення), "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючих та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11149/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 

допоміжних речовин 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.  

19.  СЕВОФЛУРАН рідина для 
інгаляцій 100 %, по 
250 мл препарату у 
флаконі 

Пірамал 
Крітікал Кер 

Інк. 

США Пірамал Крітікал 
Кер Інк. 

США Перереєстрація на необемежений 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/14824/01/01 

20.  СОЛОДКИ 
КОРЕНІ 

корені (субстанція) 
у мішках, тюках, 
кіпах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/5486/01/01 

21.  СТОПЕРАН капсули тверді по 2 
мг, по 4 або 8 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній пачці 

Юнілаб, ЛП США виробник 
відповідальний 

за упаковку, 
контроль та 
випуск серії 

готового 
продукту: 
ТОВ ЮС 

Фармація, 
Польща; 
виробник 

відповідальний 
за виробництво, 

контроль та 
випуск продукту 

in bulk: 
СвіссКо Сервісез 
АГ, Швейцарія; 

виробник 
відповідальний 

Польща/ 
Швейцарія/ 

Індія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фамакотерапевтична група" (згідно з 

класифікатором фарм.груп), "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", "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 

без 
рецепта 

підлягає UA/4685/01/01 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 

за виробництво, 
контроль та 

випуск продукту 
in bulk:  

Страйдс Фарма 
Сайєнс Лімітед, 

Індія  

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

22.  ХМЕЛЮ 
ШИШКИ 

шишки (субстанція) 
в мішках, тюках, 
кіпах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11477/01/01 

23.  ХОЛЕКАЛЬЦИ
ФЕРОЛ 

кристали 
(субстанція) у 
банках алюмінієвих 
або у скляних 
ампулах, або у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД"  

Україна Фермента Біотех 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15399/01/01 

24.  ЦЕФАЛЕКСИН 
АЛКАЛОЇД® 

порошок для 
оральної суспензії 
250 мг/5 мл (для 
100 мл); по 65,4 г 
порошку у флаконі; 
по 1 флакону у 
комплекті з 
пластмасовою 
мірною ложкою у 
картонній коробці  

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах: "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 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/0264/01/01 

 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Олександр КОМАРІДА                    

 


