
 
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 09 вересня 2024 року № 1557 

 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.  S (-) 

АМЛОДИПІНУ 

БЕСИЛАТ 

порошок 

(субстанція) у 

подвійних 

поліетиленових 

пакетах для 

фармацевтичного 

застосування 

ТОВ 

"ГЛЕДФАР

М ЛТД"  

Україна Глохем Індастріз 

Прайвет Лімітед, 

Індія  

 

 перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

 

UA/10000/01/01 

2.  АТРАКСАН розчин для ін'єкцій 

50 мг/мл, по 5 мл в 

ампулах; по 5 

ампул у касеті; по 1 

касеті в пачці 

Публічне 

акціонерне 

товариство 

"Науково-

виробничий 

центр 

"Борщагівсь

кий хіміко-

фармацевт

ичний 

завод" 

 

Україна Публічне 

акціонерне 

товариство 

"Науково-

виробничий 

центр 

"Борщагівський 

хіміко-

фармацевтичний 

завод" 

 

Україна 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" 

(редагування тексту та уточнення інформації), 

"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 

(редагування тексту та уточнення інформації), 

"Спосіб застосування та дози" (редагування 

тексту та уточнення інформації), "Побічні 

реакції", а також редагування/ реформатування 

тексту в розділі "Термін придатності" (без 

фактичної зміни терміну придатності) 

відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Cyklokapron® injection, 100 

mg/ ml, не зареєстрований в Україні). 

 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

за 

рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17834/01/02 



  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 

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.  АТРАКСАН розчин для ін'єкцій 

100 мг/мл, по 5 мл 

в ампулах; по 5 

ампул у касеті; по 1 

касеті в пачці 

Публічне 

акціонерне 

товариство 

"Науково-

виробничий 

центр 

"Борщагівсь

кий хіміко-

фармацевт

ичний 

завод" 

 

Україна Публічне 

акціонерне 

товариство 

"Науково-

виробничий 

центр 

"Борщагівський 

хіміко-

фармацевтичний 

завод" 

 

Україна 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" 

(редагування тексту та уточнення інформації), 

"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 

(редагування тексту та уточнення інформації), 

"Спосіб застосування та дози" (редагування 

тексту та уточнення інформації), "Побічні 

реакції", а також редагування/ реформатування 

тексту в розділі "Термін придатності" (без 

фактичної зміни терміну придатності) 

відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Cyklokapron® injection, 100 

mg/ ml, не зареєстрований в Україні). 

 

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/17834/01/01 

4.  БІМАНОКС® краплі очні, розчин, 

2 мг/мл по 5 мл у 

флаконі-

крапельниці; по 1 

флакону-

крапельниці у 

Ядран-

Галенський 

Лабораторі

й д.д. 

 

Хорватія Ядран-

Галенський 

Лабораторій д.д. 

 

Хорватія перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 

розділах "Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського засобу 

за 

рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17655/01/01 



  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 

картонній коробці (Alphagan, очні краплі, розчин, 2 мг/мл по 5 мл), 

а також оновлено інформацію в розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу 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. 

5.  БРЕСЕК порошок для 

розчину для ін'єкцій 

по 2 г; 1 або 20 

флаконів з 

порошком у 

картонній коробці 

Фармацевт

ична 

компанія 

"ВОКАТЕ 

С.A." 

Грецiя АНФАРМ 

ХЕЛЛАС С.А. 

Греція 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", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського засобу 

(Rocephin 1 g Powder for solution for injection).  

 

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/8907/01/02 

6.  БРЕСЕК порошок для 

розчину для ін'єкцій 

Фармацевт

ична 

Грецiя АНФАРМ 

ХЕЛЛАС С.А. 

Греція Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 

за 

рецептом 

не 
підлягає 

UA/8907/01/01 



  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 

по 1 г; по 1 або 10 

флаконів з 

порошком у 

картонній коробці 

компанія 

"ВОКАТЕ 

С.A." 

 

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", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського засобу 

(Rocephin 1 g Powder for solution for injection).  

 

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. 

 

7.  БРИМОНІДИН-

ФАРМЕКС 

краплі очні 2 мг/мл, 

по 5 мл або 10 мл у 

флаконі, по 1 

флакону разом з 

кришкою-

крапельницею в 

пачці 

ТОВАРИСТ

ВО З 

ОБМЕЖЕН

ОЮ 

ВІДПОВІДА

ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА

ЦІЯ 

«ЗДОРОВ’Я

» 

 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 

ГРУП" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(редакційні правки), "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти", "Передозування", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Alphagan 

0,2% (2 mg/ml) eye drops, solution). 

 

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 

за 

рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17868/01/01 



  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 

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

8.  ПОМПЕЗО ліофілізат для 

розчину для ін'єкцій 

по 40 мг, 1 флакон 

з ліофілізатом у 

картонній коробці 

ТОВ 

«УОРЛД 

МЕДИЦИН» 

Україна Мефар Ілач Сан. 

А.Ш. 

 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

розділи "Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(щодо назви без зміни коду АТХ), 

"Фармакологічні властивості", "Показання", 

"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Нексіум, 

порошок для розчину для ін'єкцій та інфузій по 

40 мг), 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/17804/01/01  
 

9.  ПРЕДНІЗОЛОНУ 

АЦЕТАТ 

кристалічний 

порошок 

(субстанція) у 

подвійних 

поліетиленових 

пакетах для 

фармацевтичного 

застосування 

Товариство 

з 

обмеженою 

відповідаль

ністю 

"Фармацевт

ична 

компанія 

"Здоров'я" 

 

Україна Хенань Ліхуа 

Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

 

UA/17188/01/01 

10.  РЕНГАЛІН таблетки, по 10 

таблеток у блістері; 

по 2 блістери у 

картонній коробці 

ТОВ 

"Матеріа 

Медика-

Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка  

 

Литва перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

розділі "Побічні реакції" щодо звітування про 

без 

рецепта 

 підлягає 
 

UA/17860/01/01 



  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 

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. 

11.  СЕПТІПІМ 1000 порошок для 

розчину для 

ін'єкцій, по 1000 мг, 

по 1 флакону з 

порошком у 

картонній упаковці 

Сенс 

Лабораторі

с Пвт. Лтд. 

Індія Сенс Лабораторіс 

Пвт. Лтд.  

Індія перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 

розділі "Фармакотерапевтична група. Код АТХ " 

(уточнення інформації без зміни коду АТХ)" 

згідно класифікарота ВООЗ, а також внесено 

оновлення в розділ "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. 

за 

рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17278/01/01 

12.  СИНКОТАЛ м'які желатинові 

капсули, по 10 

капсул в блістері, 

по 2 або 4 блістери 

в картонній коробці 

Альпен 

Фарма 

ГмбХ 

Німеччин

а 

відповідальний 

за випуск серії 

кінцевого 

продукту, 

первинне та 

вторинне 

пакування: 

Др. Густав Кляйн 

ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина перереєстрація на 5 років. 

Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Передозування" 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до оновленої 

без 

рецепта 

підлягає 
 

UA/17367/01/01 



  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 

Німеччина 

виробник суміші 

ефірних олій in 

bulk: 

Дюлльберг 

Концентра ГмбХ 

& Ко. КГ, 

Німеччина 

 

виробник, 

відповідальний 

за інкапсуляцію:  

АЯНДА ГмбХ, 

Німеччина; 

виробник, 

відповідальний 

за нанесення 

оболонки, 

первинне та 

вторинне 

пакування: 

Вівельхове ГмбХ, 

Німеччина 

 

інформації щодо безпеки застосування діючих 

речовин, та до розділу "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. 

13.  ТОРАСЕМІД-

ФАРМЕКС 

розчин для ін'єкцій, 

5 мг/мл, по 4 мл у 

флаконі, по 5 

флаконів у 

контурній 

чарунковій 

упаковці, по 1 

контурній 

чарунковій упаковці 

в картонній пачці; 

по 4 мл в ампулі, 

по 5 ампул у 

блістері, по 1 

блістеру в 

картонній пачці 

ТОВАРИСТ

ВО З 

ОБМЕЖЕН

ОЮ 

ВІДПОВІДА

ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА

ЦІЯ 

«ЗДОРОВ’Я

» 

 

Україна повний цикл 

виробництва та 

випуск серії: 

ТОВ "ФАРМЕКС 

ГРУП" Україна,  

всі стадії циклу 

виробництва крім 

випуску серії: 

Товариство з 

обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", 

Україна 

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", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного 

лікарського засобу (Трифас®20 ампули, розчин 

для ін'єкцій) 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 № 

за 

рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17884/01/01 



  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 

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.  ТОРИДИП 10 таблетки, вкриті 

плівковою 

оболонкою, по 10 

мг; по 10 таблеток 

у блістері, по 3 

блістери у 

картонній упаковці 

Торрент 

Фармасьюті

калс Лтд 

 

Індія Торрент 

Фармасьютікалс 

Лтд  

 

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 

(ЛЕРКАМЕН®, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, 10 мг, 20 мг) 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/13609/01/01 

15.  ТОРИДИП 20 таблетки, вкриті 

плівковою 

оболонкою, по 20 

мг; по 10 таблеток 

у блістері, по 3 

блістери у 

картонній упаковці 

Торрент 

Фармасьюті

калс Лтд 

 

Індія Торрент 

Фармасьютікалс 

Лтд 

 

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/13609/01/02 



  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 

"Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 

(ЛЕРКАМЕН®, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, 10 мг, 20 мг) 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.  

16.  УКПІМ-1000 порошок для 

розчину для 

ін'єкцій, по 1000 мг, 

1 флакон з 

порошком у 

картонній упаковці 

Сенс 

Лабораторі

с Пвт. Лтд. 

 

Індія Сенс Лабораторіс 

Пвт. Лтд. 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 

розділі "Фармакотерапевтична група. Код АТХ " 

(уточнення інформації без зміни коду АТХ)" 

згідно класифікарота ВООЗ, а також внесено 

оновлення в розділ "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. 

за 

рецептом 

не 

підлягає 

UA/17279/01/01 

17.  ФОРМАСАН 

КРАПЛІ 

краплі для 

перорального 

Санум-

Кельбек 

Німеччин

а 

САНУМ-Кельбек 

ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію у розділі "Побічні реакції" 

за 

рецептом 

не 

підлягає 

UA/17920/01/01 



  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 

застосування, по 

100 мл у флаконі з 

крапельницею; по 1 

флакону в 

картонній пачці 

ГмбХ і 

Ко.КГ 

 

 інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу 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. 

18.  ЦИМЕВЕН® ліофілізат для 

розчину для 

інфузій по 500 мг, 1 

флакон з 

ліофілізатом у 

картонній коробці 

ЧЕПЛАФАР

М 

Арцнаймітт

ель ГмбХ  

 

Німеччин

а 

Виробництво 

нерозфасованої 

продукції, 

первинне 

пакування, 

випробування 

контролю якості:  

БСП 

Фармасьютікалз 

С.п.А., Італія; 

Валдефарм, 

Франція; 

Вторинне 

пакування, 

випробування 

контролю якості:  

Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 

Швейцарія  

Вторинне 

пакування: 

Престідж 

Промоушен 

Феркауфсфьорде

рунг та 

Вербесервісе 

ГмбХ, Німеччина 

Випуск серії: 

Італія/ 

Франція/ 

Швейцарія/ 

Німеччина 

перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 

розділі "Побічні реакції", а саме внесення 

інформації про необхідність повідомляти усі 

випадки підозрюваних побічних реакцій та 

відсутності ефективності 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/10598/01/01 



  11                   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 

ЧЕПЛАФАРМ 

Арцнайміттель 

ГмбХ, Німеччина;  

Престідж 

Промоушен 

Феркауфсфьорде

рунг та 

Вербесервісе 

ГмбХ, Німеччина 

19.  ЦИТРОКЕЛЬ 

ТАБЛЕТКИ 

таблетки по 10 

таблеток у блістері, 

по 8 блістерів в 

картонній пачці 

Санум-

Кельбек 

ГмбХ і 

Ко.КГ 

Німеччин

а 

САНУМ-Кельбек 

ГмбХ і Ко. КГ  

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію у розділі "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу 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/17922/01/01 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                                       Людмила ЯРКО 


