
 
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 вересня 2023 року № 1709 
 

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.  АЛЕКЕНЗА® капсули тверді по 
150 мг, по 8 капсул 
твердих у блістері; 
по 7 блістерів у 
картонній пачці, по 
4 пачки у картонній 
коробці 

ТОВ 
«Рош 

Україна» 

Україна випуск серії: 
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, 

Швейцарія; 
первинне та вторинне 

пакування, випробування 
стабільності, випуск серії: 
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, 

Швейцарія; 
випробування стабільності 
(мікробіологічна чистота):  
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, 

Швейцарія; 
випробування стабільності, 

первинне та вторинне 
пакування: 

Дельфарм Мілано, С.Р.Л., 
Італiя;  

випробування контролю якості 
(мікробіологічна чистота):  
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, 

Німеччина;  
випробування контролю якості 

(етилхлорид): 
Евонік Оперейшнз ГмбХ, 

Німеччина;  
виробництво нерозфасованої 

продукції, випробування 
контролю якості: 

Екселла ГмбХ енд Ко. КГ, 
Німеччина  

Швейцарія/ 
Італія/ 

Німеччина 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі «Особливості 
застосування» щодо безпеки 

застосування допоміжних речовин та 
додано інформацію до розділу 

«Побічні реакції» щодо повідомлень 
про підозрювані 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/16997/01/01 

2.  АЛЕРДЕЗ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 5 мг по 

Публічне 
акціонерн

е 

Україна Публічне акціонерне 
товариство "Науково-

виробничий центр 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 

без 
рецепта 

підлягає UA/14492/02/01 



  2  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці 

товариств
о 

"Науково-
виробнич
ий центр 
"Борщагів

ський 
хіміко-

фармацев
тичний 
завод" 

"Борщагівський хіміко-
фармацевтичний завод" 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(ЕРІУС, таблетки вкриті плівковою 

оболонкою, по 5 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.  

3.  АСТАЛІН аерозоль 
(суспензія) для 
інгаляцій, 100 
мкг/дозу, по 200 
доз у контейнері з 
дозуючим 
клапаном, 
розпилюючою 
насадкою та 
наконечником; по 1 
контейнеру у 
картонній упаковці 

Ципла 
Лтд. 

Індія Ципла Лтд. (Юніт ІІ). 
 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію у 

розділах "Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

оновленої інформації референтного 
лікарського засобу та 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/16916/01/01 

4.  АЦЕТИЛКА таблетки шипучі по 
500 мг; по 2 
таблетки у стрипі; 
по 8 стрипів у 
коробці з картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

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: "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 

без 
рецепта 

підлягає UA/17131/01/01 



  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 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

"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", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(УПСАРИН УПСА 500 мг, таблетки 
шипучі). 

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.  АЦЕТИЛЦИС
ТЕЇН 

таблетки по 200 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у коробку 
з картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

«Фармаце
втична 
фірма 

«Вертекс» 

Україна Товариство з обмеженою 
відповідальністю 

«Фармацевтична фірма 
«Вертекс»  

(виробництво з продукції in 
bulk виробника Товариства з 
обмеженою відповідальністю 

"Фармацевтична компанія 
"Здоров'я", Україна) 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

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

механізмами", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу щодо безпеки 

діючої речовини 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 

без 
рецепта 

підлягає UA/16936/01/01 



  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 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

6.  АЦЕТИЛЦИС
ТЕЇН 

таблетки по 600 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у коробку 
з картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

«Фармаце
втична 
фірма 

«Вертекс» 

Україна Товариство з обмеженою 
відповідальністю 

«Фармацевтична фірма 
«Вертекс»  

(виробництво з продукції in 
bulk виробника Товариства з 
обмеженою відповідальністю 

"Фармацевтична компанія 
"Здоров'я", Україна) 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

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

механізмами", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу щодо безпеки 

діючої речовини 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/16936/01/02 

7.  ІТОПРИДУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

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

АТ 
"КИЇВСЬК

ИЙ 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

Україна Амі Лайфсайенсіз Пвт. Лтд.  
 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17296/01/01 

8.  КАБОМЕТИК
С 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг; по 7 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя Виробництво, первинне та 
вторинне пакування, 

випробування при випуску та 
стабільності: 

Патеон Інк., Канада; 
Випуск серії: 

Канада/ 
Франція/ 

нідерланди 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію у розділах 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (внесення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16766/01/03 



  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 

блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 
або по 30 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у 
пляшці; по 1 
пляшці в картонній 
коробці 

Патеон Франція, Франція; 
Виробник, відповідальний за 

вторинне пакування та випуск 
серій: 

Тджоапак Нідерланди Б.В., 
Нідерланди 

 

додаткових застережень), "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє, а також до 
розділу "Побічні реакції" внесена 

інформація про необхідність 
повідомляти про 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.  

9.  КАБОМЕТИК
С 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг; по 7 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 
або по 30 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у 
пляшці; по 1 
пляшці в картонній 
коробці 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя Виробництво, первинне та 
вторинне пакування, 

випробування при випуску та 
стабільності: 

Патеон Інк., Канада; 
Випуск серії: 

Патеон Франція, Франція; 
Виробник, відповідальний за 

вторинне пакування та випуск 
серій: 

Тджоапак Нідерланди Б.В., 
Нідерланди 

 

Канада/ 
Франція/ 

нідерланди 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію у розділах 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (внесення 

додаткових застережень), "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє, а також до 
розділу "Побічні реакції" внесена 

інформація про необхідність 
повідомляти про 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16766/01/02 



  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 

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.  

10.  КАБОМЕТИК
С 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 7 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 
або по 30 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у 
пляшці; по 1 
пляшці в картонній 
коробці 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя Виробництво, первинне та 
вторинне пакування, 

випробування при випуску та 
стабільності: 

Патеон Інк., Канада; 
Випуск серії: 

Патеон Франція, Франція; 
Виробник, відповідальний за 

вторинне пакування та випуск 
серій: 

Тджоапак Нідерланди Б.В., 
Нідерланди 

 

Канада/ 
Франція/ 

нідерланди 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію у розділах 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (внесення 

додаткових застережень), "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє, а також до 
розділу "Побічні реакції" внесена 

інформація про необхідність 
повідомляти про 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/16766/01/01 

11.  КОЛІГАЗ-
ЗДОРОВ`Я  

капсули м'які по 
125 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 1, по 2 або по 3 
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 

Внесено оновлену інформацію в 
інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 
(уточнення), "Побічні реакції" 

без 
рецепта 

підлягає UA/17037/01/01 



  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 

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.  

12.  КРЕОН®ЧИК гастрорезистентні 
гранули, по 60,12 
мг/100 мг; по 20 г 
гранул у скляній 
пляшці; по 1 
пляшці з мірною 
ложкою у картонній 
коробці 

Абботт 
Лаборато
різ ГмбХ 

Німеччин
а 

Абботт Лабораторіз ГмбХ Німеччина перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання" , 

"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/15046/01/01 

13.  МЕДУЛАК сироп по 667,0 
мг/мл, по 180 мл 
або 500 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 
МЕДИЦИ

Н» 

Україна ABC Фармачеутічі С.п.А.  Італія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію у 

розділі "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки 

застосування діючої речовини та 
звітування про побічні реакції. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

без 
рецепта 

підлягає UA/17234/01/01 



  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 

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.  ТІАМЕКС розчин для ін`єкцій 
50 мг/мл, по 2 мл в 
ампулах, по 5 
ампул у блістері, по 
2 блістери в пачці, 
по 5 мл в ампулах, 
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 
"Протипоказання", "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" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16935/01/01 

15.  ТІЗОПТАН краплі очні, розчин; 
по 3 мл у флаконі з 
пробкою-
крапельницею та 
кришкою; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

СЕНТIСС 
ФАРМА 

ПВТ. ЛТД. 

Індія СЕНТIСС ФАРМА ПВТ. ЛТД. Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування 

та дози" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17236/01/01 



  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 

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 

16.  ХОНДРОІТИ
Н® 
КОМПЛЕКС 

капсули; по 30 або 
60 капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці; 
по 6 капсул у 
блістері; по 5 або 
10 блістерів у пачці 

ПРАТ 
"ФІТОФА

РМ" 

Україна виробник відповідальний за 
виробництво, первинне, 

вторинне пакування, контроль 
та випуск серії: 

ПРАТ "ФІТОФАРМ", 
Україна; 

виробник, відповідальний за 
виробництво, первинне, 

вторинне пакування, контроль 
якості: 

ТОВ "АСТРАФАРМ", 
Україна 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/17345/01/01 

17.  ЦЕФІКАД 
1000 

порошок для 
розчину для 
ін’єкцій, 1000 мг, in 
bulk: по 50 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Каділа 
Фармась
ютикалз 
Лімітед 

Індія Каділа Фармасьютикалз 
Лімітед 

Індія 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/11309/01/01 

18.  ЦЕФІКАД порошок для Каділа Індія Каділа Фармасьютикалз Індія Перереєстрація на необмежений за Не UA/11308/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1000 розчину для 
ін’єкцій, 1000 мг, 1 
флакон з порошком 
у картонній коробці 

Фармась
ютикалз 
Лімітед 

Лімітед термін. Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(Maxipime1g 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 

рецептом  підлягає 
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