
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 29 липня 2023 року № 1380 
 

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.  ВАЛМІСАР Н  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160/12,5 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 у 
розділах: "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (КО-ДІОВАН, 
таблетки, вкриті 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/17127/01/02 

2.  ВАЛМІСАР Н  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160/25 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 у 
розділах: "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17127/01/03 



  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 

"Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (КО-ДІОВАН, 
таблетки, вкриті 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 

3.  ВАЛМІСАР Н  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
320/25 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 у 
розділах: "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (КО-ДІОВАН, 
таблетки, вкриті 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/17127/01/05 

4.  ВАЛМІСАР Н  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
320/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17127/01/04 



  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 

по 3 або 9 блістерів 
у картонній коробці 

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (КО-ДІОВАН, 
таблетки, вкриті 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 

5.  ВАЛМІСАР Н  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
80/12,5 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 у 
розділах: "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (КО-ДІОВАН, 
таблетки, вкриті 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/17127/01/01 

6.  ГЛЮКОЗАМІ
НУ СУЛЬФАТ 

порошок 
(субстанція) у 

БІОІБЕРІК
А, С.А.У.  

Іспанiя БІОІБЕРІКА, 
С.А.У.  

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - не  
підлягає 

UA/16938/01/01 



  4                 Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

НАТРІЮ 
ХЛОРИД 

мішках 
поліетиленових 
подвійних для 
фармацевтичного 
застосування 

  

7.  ДЕ-СПАН® розчин для ін'єкцій, 
25 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у касеті у пачці; по 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул у касеті; по 2 
касети у пачці 
по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
касеті у пачці 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІ

М» 
 

Україна відповідальний 
за виробництво 

та 
контроль/випробу

вання серії, не 
включаючи 
випуск серії: 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків", 
Україна 

відповідальний 
за виробництво 

та 
контроль/випробу

вання серії, 
включаючи 
випуск серії: 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ", 

Україна 
відповідальної за 
випуск серії, не 

включаючи 
контроль/випробу

вання серії: 
ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ", 
Україна 

відповідальний 
за виробництво 

та 
контроль/випробу

вання серії, не 
включаючи 
випуск серії: 

АТ "Галичфарм", 
Україна 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Застосування 

у період вагітності або годування груддю" та 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки 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/16880/01/01 

8.  ЛЕВОЦЕТИР
ИЗИНУ 
ДИГІДРОХЛО
РИД 

порошок 
(субстанція) в 
подвійних 
поліетиленових 

Спільне 
українськ

о-
іспанське 

Україна МЕПС 
ЛАБОРАТОРІЄС 

ПВТ. ЛТД.  
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - не  
підлягає 

UA/17430/01/01 



  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 

мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

підприємс
тво 

"Сперко 
Україна" 

 

9.  МІДОСТАД таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці 

ПрАТ 
"Технолог

" 
 

Україна ПрАТ "Технолог" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (МІДОКАЛМ, 
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/17102/01/01 

10.  МІДОСТАД таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці 

ПрАТ 
"Технолог

" 
 

Україна ПрАТ "Технолог" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (МІДОКАЛМ, 
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/17102/01/02 

11.  НАТРІЮ 
АЦЕТАТ 

кристали 
(субстанція) у 

ПрАТ 
"Фармаце

Україна Др. Пауль 
Лохманн ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін - не  
підлягає 

UA/17272/01/01 



  6                 Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ТРИГІДРАТ подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

втична 
фірма 

"Дарниця" 
 

енд Ко. КГаА  
 

12.  ОМЕПРАЗОЛ 
АНАНТА 

капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 20 
мг по 10 капсул у 
блістері, по 3 або 
10 блістерів у 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікалз 

Пвт. Лтд. 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 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", "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (LOSEC 20 
mg hard 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/12374/01/01 

13.  РЕХОЛ таблетки 
кишковорозчинні по 
400 мг, по 8 
таблеток у блістері, 
по 1 або по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІ

М" 
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

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

відповідно до оновленої інформації щодо 
безпеки застосування діючої речовини, та у 

розділах "Побічні реакції", "Заявник" 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17043/01/01 



  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 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

14.  СЕПТОЛЕТЕ
® ТОТАЛ 
ЛИМОН ТА 
МЕД 

льодяники, 3 мг/1 
мг, по 8 льодяників 
у блістері, по 1 або 
по 2, або по 3, або 
по 4, або по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место  
 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинна 

та вторинна 
упаковка, 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

контроль та 
випуск серії: 

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

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Показання" (редагування), відповідно 
до оновленої інформації щодо застосування 

референтного лікарського засобу GOLA 
ACTION, 3 mg + 1 mg compresse orosolubili 

senza zucchero 
 

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/16752/01/01 

15.  ТУБЕРКУЛІН 
ППД RT 23 
SSI 

розчин для ін'єкцій 
2 ТО/0,1 мл; по 1,5 
мл розчину (15 доз) 
у флаконі; по 1 або 
10 флаконів в 
картонній коробці 

Ей Джей 
Вакцинес 

Ей/Ес 
 

Данiя Ей Джей 
Вакцинес Ей/Ес 

 

Данiя Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Показання" (редагування тексту та 

уточненя інформації), "Протипоказання", 
"Особливі заходи безпеки", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" (редагування 

тексту та уточнення інформації), "Побічні 
реакції", а також редагування в розділах 

"Упаковка" (без фактичної зміни упаковки) та 
"Місцезнаходження виробника та його адреса 
місця провадження діяльності" (без фактичної 

зміни адреси) 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/16739/01/01 



  8                 Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

16.  ТУБЕРКУЛІН 
ППД RT 23 
SSI 

розчин для ін'єкцій 
2 ТО/0,1 мл; по 1,5 
мл розчину (15 доз) 
у флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті з 15 
самоблокуючими 
шприцами у 
контурній 
чарунковій упаковці 
або без контурної 
чарункової 
упаковки у 
картонній коробці 

ТОВ 
"ЛЮМ'ЄР 
ФАРМА" 

 

Україна ТОВ "ЛЮМ'ЄР 
ФАРМА", Україна 
(виробництво з 

пакування in bulk 
фірми-виробника 

Ей Джей 
Вакцинес Ей/Ес, 

Данія) 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" (редагування 

тексту та уточнення інформації), "Побічні 
реакції", а також корегування тексту в розділі 

"Упаковка" 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/16762/01/01 

17.  ФЕРРОФОЛ таблетки жувальні 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

ПрАТ 
"Технолог

" 
 

Україна ПрАТ "Технолог" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу: 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "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.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17112/01/01 

18.  ЦЕФТРИАКС
ОН АНАНТА 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 

Ананта 
Медікеар 

Велика 
Британiя 

Свісс 
Перентералс 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17157/01/01 



  9                 Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 1 г: 1 флакон з 
порошком в коробці 
(для виробника 
Свісс Перентералс 
Лтд., Індія), 1 
флакон з порошком 
в коробці, 20 
флаконів з 
порошком в коробці 
(для виробника 
Ананта Медікеар 
Лімітед, Індія) 

Лтд. 
 

Лтд., Індія 
Ананта Медікеар 

Лімітед, Індія 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

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

"Несумісність" відповідно до 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.  

 

19.  ЦЕФТРИАКС
ОН АНАНТА 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 2 г: 1 флакон з 
порошком в коробці 
(для виробника 
Свісс Перентералс 
Лтд., Індія), 1 
флакон з порошком 
в коробці, 10 
флаконів з 
порошком в коробці 
(для виробника 
Ананта Медікеар 
Лімітед, Індія) 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Свісс 
Перентералс 

Лтд., Індія 
Ананта Медікеар 

Лімітед, Індія 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

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

"Несумісність" відповідно до 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/17157/01/02 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління                                                                                                              Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


