
 
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 24 травня 2024 року № 897 

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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АНАГРЕЛІД 
ЗЕНТІВА 

капсули тверді по 
0,5 мг по 100 
капсул у пляшці; по 
1 пляшці у 
картонній пачці 

Зентіва, 
к.с. 

 

Чеська 
Республiка 

виробництво "in bulk", 
первинне та 

вторинне пакування, 
хіміко-фізичне 

тестування, 
відповідає за випуск 

серії: 
СІНТОН ХІСПАНІЯ, 

С.Л., Іспанiя 
 

вторинне пакування: 
Роттендорф Фарма 

ГмбХ, Німеччина 
 

хіміко-фізичне 
тестування: 

КВІНТА-АНАЛІТИКА 
с.р.о., Чеська 
Республіка 

 

Іспанiя/ 
Німеччина/ 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Xagrid 

0.5 mg hard 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/17240/01/01 

2.  АНАГРЕЛІД 
ЗЕНТІВА 

капсули тверді по 1 
мг, по 100 капсул у 
пляшці; по 1 
пляшці у картонній 
пачці 

Зентіва, 
к.с. 

 

Чеська 
Республiка 

виробництво "in bulk", 
первинне та 

вторинне пакування, 
хіміко-фізичне 

тестування, 
відповідає за випуск 

серії: 
СІНТОН ХІСПАНІЯ, 

С.Л., Іспанiя 

Іспанiя/ 
Німеччина/ 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17240/01/02 



  2                                                                          Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

 
вторинне пакування: 
Роттендорф Фарма 

ГмбХ, Німеччина 
 

хіміко-фізичне 
тестування: 

КВІНТА-АНАЛІТИКА 
с.р.о., Чеська 
Республіка 

 

референтного лікарського засобу (Xagrid 
0.5 mg hard 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. 

3.  БЕНЗИЛДИМЕ
ТИЛ[3-
(МІРІСТОІЛАМІ
НО)ПРОПІЛ] 
АМОНІЮ 
ХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування  

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"ФАРМХІ
М" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін.  - не 
підлягає 

UA/17990/01/01 

4.  БОРНА 
КИСЛОТА 

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

ПАТ 
"Хімфарм

завод 
"Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ "Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін. - не 
підлягає 

UA/17709/01/01 

5.  ГАСТРИТОЛ краплі оральні, по 
20 мл або по 50 мл, 
або по 100 мл у 
флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Альпен 
Фарма 
ГмбХ  

 

Німеччина Др. Густав Кляйн 
ГмбХ & Ко. КГ 

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
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 

без  
рецепта 

 підлягає UA/17807/01/01 



  3                                                                          Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки.  

6.  ГЕЛОПЛАЗМА розчин для інфузій; 
по 500 мл у мішку 
Freeflеx; по 500 мл 
у мішку Freeflеx, по 
20 мішків Freeflеx в 
картонній коробці  

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі Франс Францiя Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Показання" 
(редакційна правка), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення 

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

безпеки лікарського засобу, яка зазначена 
в матеріалах реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 

року за № 73/13340 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13782/01/01 

7.  ГІДРОКСИЗИН
У 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Косма 
С.п.А. 

Італiя КОСМА С.П.А. 
 

Італiя перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/17576/01/01 

8.  ГРОПІВІРІН® сироп, 100 мг/мл, 
по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону зі 
шприцом-
дозатором у пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак",  Україна 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", 
"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 (Isoprinosin, syrup, 50 mg/ml), а 
також у розділі "Побічні реакції" щодо 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17561/01/02 



  4                                                                          Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

9.  ДЕКСАФРІ® краплі очні, розчин, 
1 мг/мл, по 0,4 мл в 
однодозовому 
контейнері; по 5 
однодозових 
контейнерів 
з'єднаних між 
собою у стрічку у 
саше; по 4 або 6 
саше (№20 або 
№30) у картонній 
коробці 

ЛАБОРАТ
УАР ТЕА 

 

Францiя ЕКСЕЛВІЗІОН 
 

Францiя перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (редаговано текст розділу 

без фактичної зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості" підрозділ 
"Доклінічні дані з безпеки", "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Побічні реакції", а 

також редагування тексту в розділах 
"Термін придатності" (без фактичної зміни 

терміну придатності), "Заявник", 
"Місцезнаходження заявника" 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/17337/01/01 

10.  КОФЕЇН кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 

ТОВ 
"Юрія-
Фарм" 

 

Україна Зігфрід 
Фармакемікален 

Мінден ГмбХ 
 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/17910/01/01 



  5                                                                          Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

11.  ЛЕТРАМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія Гетеро Лабз Лімітед 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 Кеппра, 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/17271/01/01 

12.  ЛЕТРАМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія Гетеро Лабз Лімітед 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 Кеппра, 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/17271/01/02 

13.  ЛЕТРАМ таблетки, вкриті 
плівковою 

Гетеро 
Лабз 

Індія Гетеро Лабз Лімітед Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17271/01/03 



  6                                                                          Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, по 1000 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у коробці 

Лімітед Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського 

засобу Кеппра, 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. 

14.  МЕТОКЛОПРА
МІДУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Амса 
С.п.А. 

Італiя АМСА - АНОНІМА 
МАТЕРІЄ СІНТЕТІКЕ 

І АФФІНІ С.П.А. 

Італiя перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/17623/01/01 

15.  НЕБІВОЛОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

АТ 
"Київськи

й 
вітамінни
й завод" 

Україна Джиангсу Вайкіда 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 
 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/17743/01/01 

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

Косма 
С.п.А. 

 

Італiя Косма С.П.А. 
 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/17693/01/01 

17.  РОЗУСТАТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/16734/01/01 



  7                                                                          Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти" (уточнення інформації), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(КРЕСТОР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або 40 мг 

).  
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. 

18.  РОЗУСТАТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти" (уточнення інформації), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(КРЕСТОР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або 40 мг 

).  
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: 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/16734/01/02 



  8                                                                          Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

19.  РОЗУСТАТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти" (уточнення інформації), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(КРЕСТОР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або 40 мг 

).  
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/16734/01/03 

20.  РОЗУСТАТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти" (уточнення інформації), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(КРЕСТОР, таблетки, вкриті плівковою 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/16734/01/04 



  9                                                                          Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або 40 мг 
).  

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. 

21.  ФЛЕКАЇНІДУ 
АЦЕТАТ 

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

Амса 
С.п.А. 

Італiя АМСА - АНОНІМА 
МАТЕРІЄ СІНТЕТІКЕ 

І АФФІНІ С.П.А. 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін. - не 
підлягає 

UA/17591/01/01 

22.  ХЕДУССІН сироп, 33 мг/4 мл; 
по 100 мл у 
флаконі, по 1 
флакону з мірною 
ложкою в картонній 
коробці  

Фітофарм 
Кленка 

С.А. 

Польща Фітофарм Кленка 
С.А. 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "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/17773/01/01 

23.  ЦЕФТАЗИДИМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 г; in bulk: по 50 
флаконів у коробці 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім-

Харків" 

Україна Реюнг 
Фармасьютикал Ко., 

Лтд. 
 

Китайська 
Народна 

Республіка 

Перереєстрація терміном на 5 років. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

- не 
підлягає 

UA/17817/01/01 



  10                                                                          Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

 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.  

24.  ЦИЛПЕН порошок для 
розчину для 
інфузій, 500 мг/500 
мг, по 1 або 10 або 
50 флаконів з 
порошком у пачці 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о «Лекхім-

Харків»  
 

Україна Приватне акціонерне 
товариство «Лекхім-

Харків»,  
Україна 

(виробництво з 
продукції in bulk 

фірми-виробника 
ACS DOBFAR S.p.A., 

Italy)  

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

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

відповідно до оновленої інформації щодо 
референтного лікарського засобу 

ТІЄНАМ®, порошок для розчину для 
інфузій. 

 
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/17717/01/01 

 

 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління 

 

Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 
 

 


