
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 28 червня 2021 року № 1290 

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.  АЛІМТА ліофілізат для 
приготування 
розчину для інфузій 
по 500 мг; ліофілізат 
у скляному флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній упаковці 

Ліллі Франс 
 

Францiя Виробництво за 
повним циклом: 

Елі Ліллі енд 
Компані, США; 
Маркування та 

вторинна 
упаковка, 

контроль та 
випуск серії: Ліллі 
Франс, Франція; 

виробництво 
дозованої форми, 

первинна 
упаковка, 
контроль: 

Вайанекс С.А., 
Грецiя 

США/ 
Франція/ 
Грецiя 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію з безпеки застосування 

діючої речовини в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділі 

"Особливості застосування".  
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/4392/01/01 

2.  АЛЛЕРВЕЙ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 
 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Індія; 
Д-р Редді'с 

Лабораторіс 
Лімітед, Індія 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "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" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(КСИЗАЛ ®, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, по 5 мг).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/15436/01/01 



  2  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  БЕТОФТАН® краплі очні, суспензія 
по 2,5 мг/мл по 5 мл 
у флаконі, по 1 
флакону у пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (Бетоптик® S, 

краплі очні) у розділі "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/15505/01/01 

4.  ДЕКСАМЕТА
ЗОН 

таблетки по 0,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 1 або 5 
блістерів у коробці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

" ГНЦЛС" 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

Україна Перереєстрація на 5 років.  
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 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5274/01/01 

5.  ЛЕВАСЕПТ розчин для інфузій, 
500 мг/100 мл по 100 
мл в контейнері; по 1 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар Пвт. 

Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділі 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13203/01/01 
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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 

контейнеру в 
полівінілхлоридній 
плівці в коробці 

  "Показання" 
та розділах "Фармакотерапевтична група", 

"Протипоказання", "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" (редагування інформації), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

Tavanic 5 mg/ml solution for infusion та з 
урахуванням оновлених даних 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.  

6.  МЕЛОКС розчин для ін'єкцій, 
15 мг/1,5 мл по 5 
ампул у фасонному 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Ампульний 
Ін’єкційний 

Завод) 
 

Кіпр перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(МОВАЛІС, 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15382/01/01 

7.  МЕРИСТАТ-
САНОВЕЛЬ 
ЛОНГ 

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 500 
мг; по 7 таблеток у 

Сановель 
Іляч Санаі 

ве 
Тиджарет 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве 

Тиджарет А.Ш. 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10713/02/01 



  4  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці  

А.Ш.  
 

(редагування тексту), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(КЛАЦИД® СР).  
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.  НЕБІЛЕТ® 
ПЛЮС 5/12,5 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембург Виробництво "in 
bulk", контроль 

серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина; 
Виробництво "in 
bulk", пакування, 

контроль та 
випуск серії: 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина; 
Кінцеве 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі "Фармакологічні 

властивості" 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/15245/01/01 

9.  НООБУТ® порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15496/01/01 

10.  ПЕРИНДОПР
ИЛ 
2/ІНДАПАМІД 
0,625 КРКА 

таблетки по 2 
мг/0,625 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці; по 
15 таблеток у 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво «in 
bulk»,  первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (щодо безпеки), 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15257/01/01 



  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 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" 
(щодо безпеки), "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.  

11.  ПЕРИНДОПР
ИЛ 
4/ІНДАПАМІД 
1,25 КРКА 

таблетки по 4 мг/1,25 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 
таблеток у блістері; 
по 2 або 6 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: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (щодо безпеки), 

"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" 

(щодо безпеки), "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/15257/01/02 

12.  ПЕРИНДОПР
ИЛ 8 
/ІНДАПАМІД 
2,5 КРКА 

таблетки по 8 мг/2,5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 
таблеток у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 

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 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (щодо безпеки), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15257/01/03 



  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 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози" 

(щодо безпеки), "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.  ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО 

порошок для 
орального розчину з 
лимонним смаком по 
4 г порошку в саше; 
по 10 саше в 
картонній коробці 

ТОВ "Мові 
Хелс" 

 

Україна Алпекс Фарма СА Швейцарія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування у розділах: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (уточнення), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення), "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Передозування", "Побічні 
реакції" 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/15354/01/01 

14.  ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО 

порошок для 
орального розчину з 
малиновим смаком 
по 4 г порошку в 
саше; по 10 саше в 
картонній коробці 

ТОВ "Мові 
Хелс" 

 

Україна Алпекс Фарма СА Швейцарія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування у розділах: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (уточнення), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 

без 
рецепта 

підлягає UA/15355/01/01 



  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 
реєстраційного 

посвідчення 

(уточнення), "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Передозування", "Побічні 
реакції" 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.  

15.  ЦИПРОФЛОК
САЦИН 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я",  

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", 
Україна 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування" та "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4759/02/01 

16.  ЦИФРАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці  

Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 
Лімітед 

 

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

 

Індія 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", "Спосіб застосування та дози", 

"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2897/01/02 



  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 
реєстраційного 

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           

 
Іван ЗАДВОРНИХ                    

 


