
 
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 15 січня 2024 року № 76 

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.  АЛЛЕРГОФРІ  таблетки по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці 

Сімпекс 
Фарма 

Пвт. Лтд. 
 

Індія Сімпекс Фарма 
Пвт. Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"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", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Xyzal 5 mg film-

coated tablet), а також в розділі "Побічні реакції" 
щодо звітування про побічні реакції. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

 
підлягає 

UA/16628/01/01 

2.  ВІВАНАТ 
РОМФАРМ 

розчин для ін`єкцій, 
3 мг/3 мл; по 3 мл у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 або 4 
попередньо 
наповнених 
шприци у блістері, 
разом з 1 або 4 

ЕлЕлСі 
Ромфарм 
Компані 

Джорджия 
 

Грузія К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ С.Р.Л., 

Румунія 
(Контроль якості 

вихідних та 
пакувальних 
матеріалів, 

проміжних та 
нерозфасованих 

Румунія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 
(Бонвіва, розчин для ін’єкцій) а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо важливості звітування про 
побічні реакції. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17489/01/01 



  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 

голками у картонній 
коробці 

продуктів, готового 
лікарського засобу, 

вторинне 
пакування 

лікарського засобу, 
сертифікація та 

випуск серії; 
Виробництво та 

первинне 
пакування 

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. 

3.  ГЕМОТРАН®  розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл, по 5 мл 
або 10 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Діти" (уточнення 

інформації) відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (Cyklokapron, solution for 
injection/infusion) а також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування про побічні 
реакції. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13975/01/02 

4.  ГЕМОТРАН®  розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл, по 5 мл 
або 10 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Діти" (уточнення 

інформації) відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (Cyklokapron, solution for 
injection/infusion) а також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування про побічні 
реакції. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13975/01/01 



  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 
реєстраційного 

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.  ГЕНТАКСАН
® 

порошок для 
нашкірного 
застосування, по 2 
г, 5 г та 8 г у 
флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону-
крапельниці в пачці 
з картону 

ТОВ 
"Фармаце

втична 
компанія 
"ФарКоС" 

 

Україна виробництво 
дозованої форми, 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
ПрАТ 

"Фармацевтична 
фірма "ФарКоС", 

Україна 
повний цикл 

виробництва ЛЗ, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

ТОВ 
"Фармацевтична 

компанія "ФарКоС", 
Україна 

 

Україна 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", "Передозування" та "Побічні 
реакції" відповідно до безпеки застосування 

лікарського засобу, а також внесено уточнення у 
розділ «Фармакотерапевтична група. Код АТХ» 

без зміни коду АТХ. 
 

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/17134/01/01 

6.  ДЕПУЛОКСА  капсули 
гастрорезистентні 
по 60 мг; по 10 
капсул у блістері, 
по 3 блістери в 
коробці  

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

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" (редагування), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (CYMBALTA® 30 mg, 60 mg 

gastro-resistant capsules).  
 

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/17001/01/02 



  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 
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.  

7.  ДЕПУЛОКСА  капсули 
гастрорезистентні 
по 30 мг; по 7 
капсул у блістері, 
по 4 блістери в 
коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

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" (редагування), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (CYMBALTA® 30 mg, 60 mg 

gastro-resistant capsules).  
 

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/17001/01/01 

8.  ДІАЦЕФ 1 Г порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 1000 мг, 
по 1 флакону у 
картонній упаковці 

Сенс 
Лаборато
ріс Пвт. 

Лтд. 
 

Індія Сенс Лабораторіс 
Пвт. Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації 

референтного лікарського засобу Rocephin 1g, 2 
g Powder for solution for injection or infusion 

 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17129/01/01 



  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 

звітів з безпеки 

9.  ДІАЦЕФ 2 Г порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 2000 мг, 
по 1 флакону у 
картонній упаковці 

Сенс 
Лаборато
ріс Пвт. 

Лтд. 
 

Індія Сенс Лабораторіс 
Пвт. Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації 

референтного лікарського засобу Rocephin 1g, 2 
g Powder for solution for injection or infusion 

 
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/17129/01/02 

10.  ІНСТГРА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 50 
мг, по 30, 90 або 
180 таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 30, 
90 або 180 
таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у 
картонній упаковці 

Емкур 
Фармась
ютікалс 

Лтд 
 

Індія Емкур 
Фармасьютікалс 

Лтд 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ТІВІКЕЙ, таблетки, вкриті плівковою оболонкою) 
а також у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні реакції 
 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16990/01/01 

11.  ІНФОРС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 4 або по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 

Ксантіс 
Фарма 
Лімітед 

 

Кіпр Санека 
Фармасьютікалз АТ 

 

Словацька 
Республіка 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16335/01/01 



  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 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній пачці; по 
4 або по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній пачці; по 
4 таблетки у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній пачці; по 
1 таблетці у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці; по 
4 таблетки у 
блістері, по 5 
блістерів в 
картонній пачці 

застосування", "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ВІАГРА, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою). 
 

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.  ІНФОРС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг по 4 або по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 
4 або по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній пачці; по 
4 таблетки у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній пачці; по 
1 таблетці у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці; по 
4 таблетки у 
блістері, по 5 
блістерів в 
картонній пачці 

Ксантіс 
Фарма 
Лімітед 

 

Кіпр Санека 
Фармасьютікалз АТ 

 

Словацька 
Республіка 

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", "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ВІАГРА, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою). 
 

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/16335/01/02 

13.  КАЛЬЦЕОС  таблетки жувальні, 
по 15 таблеток у 
поліпропіленовій 
тубі з 
поліетиленовою 
пробкою; по 2 туби 
в картонній  

Лаборато
рія 

Іннотек 
Інтернась

йональ 
 

Францiя Іннотера Шузі 
 

Франція Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (редагування тексту та уточнення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє. 

 

без 
рецепта 

 
підлягає 

UA/13337/01/01 



  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 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

14.  КОЛІГАЗ-
ЗДОРОВ`Я 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону  

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

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

інші види взаємодій", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації з 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/17462/01/01 

15.  МУКОТЕК® сироп; по 100 мл 
або по 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірним 
стаканчиком у 
коробці з картону 

“Юнік 
Фармась
ютикал 

Лаборато
різ” 

(відділенн
я фірми 
“Дж. Б. 

Кемікалз 
енд 

Фармась
ютикалз 

Лтд.”) 
 

Індія Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення фірми 

Дж. Б. Кемікалз енд 
Фармасьютикалз 

Лтд) 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію з безпеки застосування 
лікарського засобу в інструкції для медичного 
застосування у розділах "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Передозування" 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/11169/01/01 

16.  НУВІК / 
NUWIQ® 

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій 

Октафар
ма 

Фармацев

Австрія виробник, 
відповідальний за 

виробництво in 

Швеція/ 
Німеччина 

 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Побічні реакції" інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17140/01/01 



  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 

по 250 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці 

тика 
Продуктіо

нсгес 
м.б.Х. 

 

bulk, первинне 
пакування, 
візуальну 
інспекцію, 

випробування на 
цілісність, 

випробування 
якості, випуск серії 
кінцевого продукту 

(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма АБ, 

Швеція 
виробник, 

відповідальний за 
візуальну інспекцію 
та випробування на 

цілісність для 
порошка для 
розчину для 

ін`єкцій, 
маркування та 

вторинне 
пакування 

кінцевого продукта 
(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина 

візуальна інспекція, 
випробування 

якості, маркування 
та вторинне 
пакування 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина  

візуальна інспекція, 
випробування 
стабільності 
розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

виробництво, 
випробування 

 медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє, а 

також внесено коректорська правка тексту 
розділу "Застосування у період вагітності або 

годування груддю". 
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  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 

якості, візуальна 
інспекція 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

випробування 
якості, візуальна 

інспекція 
розчинника: 

Веттер-Фарма 
Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

17.  НУВІК / 
NUWIQ® 

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій 
по 500 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці 

Октафар
ма 

Фармацев
тика 

Продуктіо
нсгес 
м.б.Х. 

 

Австрія виробник, 
відповідальний за 

виробництво in 
bulk, первинне 

пакування, 
візуальну 
інспекцію, 

випробування на 
цілісність, 

випробування 
якості, випуск серії 
кінцевого продукту 

(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма АБ, 

Швеція 
виробник, 

відповідальний за 
візуальну інспекцію 
та випробування на 

цілісність для 
порошка для 
розчину для 

ін`єкцій, 
маркування та 

вторинне 
пакування 

кінцевого продукта 
(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина 

візуальна інспекція, 
випробування 

Швеція/ 
Німеччина 

 
 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

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

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє, а 
також внесено коректорська правка тексту 

розділу "Застосування у період вагітності або 
годування груддю". 

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/17140/01/02 



  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 
реєстраційного 

посвідчення 

якості, маркування 
та вторинне 
пакування 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина  

візуальна інспекція, 
випробування 
стабільності 
розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

виробництво, 
випробування 

якості, візуальна 
інспекція 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

випробування 
якості, візуальна 

інспекція 
розчинника: 

Веттер-Фарма 
Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

18.  НУВІК / 
NUWIQ® 

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій 
по 1000 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці 

Октафар
ма 

Фармацев
тика 

Продуктіо
нсгес 
м.б.Х. 

 

Австрія виробник, 
відповідальний за 

виробництво in 
bulk, первинне 

пакування, 
візуальну 
інспекцію, 

випробування на 
цілісність, 

випробування 
якості, випуск серії 
кінцевого продукту 

(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма АБ, 

Швеція 
виробник, 

відповідальний за 
візуальну інспекцію 
та випробування на 

Швеція/ 
Німеччина 

 
 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

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

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє, а 
також внесено коректорська правка тексту 

розділу "Застосування у період вагітності або 
годування груддю". 

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/17140/01/03 



  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 
реєстраційного 

посвідчення 

цілісність для 
порошка для 
розчину для 

ін`єкцій, 
маркування та 

вторинне 
пакування 

кінцевого продукта 
(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина 

візуальна інспекція, 
випробування 

якості, маркування 
та вторинне 
пакування 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина  

візуальна інспекція, 
випробування 
стабільності 
розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

виробництво, 
випробування 

якості, візуальна 
інспекція 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

випробування 
якості, візуальна 

інспекція 
розчинника: 

Веттер-Фарма 
Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

19.  НУВІК / 
NUWIQ® 

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій 
по 2000 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 

Октафар
ма 

Фармацев
тика 

Продуктіо
нсгес 

Австрія виробник, 
відповідальний за 

виробництво in 
bulk, первинне 

пакування, 
візуальну 

Швеція/ 
Німеччина 

 
 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

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

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє, а 
також внесено коректорська правка тексту 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17140/01/04 



  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 
реєстраційного 

посвідчення 

попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці 

м.б.Х. 
 

інспекцію, 
випробування на 

цілісність, 
випробування 

якості, випуск серії 
кінцевого продукту 

(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма АБ, 

Швеція 
виробник, 

відповідальний за 
візуальну інспекцію 
та випробування на 

цілісність для 
порошка для 
розчину для 

ін`єкцій, 
маркування та 

вторинне 
пакування 

кінцевого продукта 
(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина 

візуальна інспекція, 
випробування 

якості, маркування 
та вторинне 
пакування 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина  

візуальна інспекція, 
випробування 
стабільності 
розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

виробництво, 
випробування 

якості, візуальна 
інспекція 

розчинника: 

розділу "Застосування у період вагітності або 
годування груддю". 

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  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 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

випробування 
якості, візуальна 

інспекція 
розчинника: 

Веттер-Фарма 
Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

20.  ОМНОПОН 
НЕО 

розчин для ін`єкцій, 
по 1 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
блістері; по 1, 2 або 
20 блістерів у 
коробці з картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

«Фармаце
втична 

компанія 
«Здоров’я

»  
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 
 

Україна 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" 

(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17471/01/01 

21.  ОНТАЗЕН - 
1000 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг; 1 
флакон з порошком 
у картонній 
упаковці 

Сенс 
Лаборато
ріс Пвт. 

Лтд. 
 

Індія Сенс Лабораторіс 
Пвт. Лтд. 

 

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

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

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу Rocephin, порошок для 

розчину для інєкцій. 
 

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/17128/01/01 

22.  СЕРТОФЕН таблетки, вкриті 
плівковою 

ТОВ 
«УОРЛД 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Взаємодія з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17608/01/01 



  14  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 

оболонкою, по 25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці 

МЕДИЦИ
Н»  

 

ТІДЖ. А.Ш. 
 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування діючої 
речовини, та у розділі "Побічні реакції" щодо 

звітування про побічні реакції. 
 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

23.  СОФГЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг по 28 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

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

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

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

взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Sovaldi 400 mg таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою). 

 
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/17059/01/01 

24.  ФТОРУРАЦИ
Л-ФАРМЕКС 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 50 мг/мл; 
по 5 мл або по 10 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

(уточнення), "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу (5-

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13709/01/01 



  15  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 

упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній пачці 

компанія 
"Здоров'я"  

 

Фторурацил «ЕБЕВЕ», концентрат для розчину 
для інфузій, 50 мг/мл) 

 
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 

25.  ЦЕЛУЛАР розчин для ін`єкцій, 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о “Лекхім 
– Харків” 

 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство “Лекхім 
– Харків” 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Показання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції", "Несумісність" інструкції 
для медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації щодо 
референтного лікарського засоба Мільгама, а 
також оновлено інформацію у розділі "Побічні 
реакції" інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу щодо звітування про побічні 

реакції. 
 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17259/01/01 

26.  ЦЕФОТАКСИ
М 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
1,0 г, по 1 або 5, 
або 50 флаконів з 
порошком у пачці; 
по 1 або 5 флаконів 
з порошком у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о “Лекхім 
– Харків” 

 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство "Лекхім 
– Харків", Україна 

(виробництво з 
пакування in bulk 
фірми-виробника 

Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд., Китайська 
Народна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості звітування про 

побічні реакції. 
 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17286/01/01 



  16  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 

Республіка) 
ТОВ "Лекхім-

Обухів", Україна  
(виробництво з 

пакування in bulk 
фірми-виробника 

Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд., Китайська 
Народна 

Республіка) 
 

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 

27.  ЦЕФОТАКСИ
М 

порошок для 
розчину для 
ін`єкцій 1,0 г; in 
bulk: по 50 
флаконів у коробці 
з картону 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о “Лекхім 
– Харків” 

 

Україна Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 
 

Китайська 
Народна 

Республіка 

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 

- Не 
підлягає 

UA/17217/01/01 

28.  ЦЕФТРИАКС
ОН 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 г; 1 або 5, або 
50 флаконів з 
порошком у пачці; 
або по 1 або 5 
флаконів з 
порошком в 
блістері, по 1 
блістеру у пачці 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім-

Харків" 
 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків", 
Україна 

(виробництво з 
пакування in bulk 
фірми-виробника 

Reyoung 
Pharmaceutical Co., 

Ltd., Китайська 
Народна 

Республіка) 
ТОВ "Лекхім-

Обухів", Україна  
(виробництво з 

пакування in bulk 
фірми-виробника 

Reyoung 
Pharmaceutical Co., 

Ltd., Китайська 
Народна 

Республіка) 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

"Особливості застосування", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Rocephin 1g 

Powder for Solution for Injection or Infusion). 
 

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/17237/01/01 

29.  ЦИТРАМОН 
МАКСІ® 

таблетки, по 10 
таблеток у 
контурній 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 

без 
рецепта 

підлягає UA/17370/01/01 



  17  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 

чарунковій 
упаковці; по 1, по 2 
або по 5 контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

фірма 
"Дарниця" 

 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (внесення додаткових застережень), 

"Спосіб застосування та дози", "Діти" (редакційна 
правка тексту розділу), "Передозування", "Побічні 

реакції" інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування 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.  

 
 
Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ   


