
Додаток 1 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

перереєстрацію лікарських засобів 

(медичних імунобіологічних препаратів) та 

внесення змін до реєстраційних матеріалів» 

від 10 листопада 2023 року № 1946 
 

 

 

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.  АКТРАПІД® 
НМ 
ФЛЕКСПЕН® 

розчин для ін'єкцій, 
100 МО/мл; по 3 мл 
у картриджі; по 1 
картриджу у 
багатодозовій 
одноразовій 
шприц-ручці; по 1 
або 5 шприц-ручок 
у картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

 

Данiя Виробник 
нерозфасованого 

продукту, первинне 
пакування; контроль 

якості продукту в 
первинному пакуванні 

(картриджі Пенфіл®) та 
відповідальний за 

випуск серії готового 
продукту (ФлексПен®): 

А/Т Ново Нордіск, 
Данiя 

Виробник 
відповідальний за 

збирання, маркування 
та вторинне пакування 

готового продукту 
(ФлексПен®); контроль 

якості готового 
продукту (ФлексПен®): 

А/Т Ново Нордіск, 
Данiя 

Маркування та 
вторинне пакування 
готового продукту 

(ФлексПен®):  
А/Т Ново Нордіск, 

Данія 
Виробник продукції за 

повним циклом: 
Ново Нордіск 

Продюксьон САС, 
Франція 

Данiя/ 
Франція/ 
Бразилія/ 
Китайська 
Народна 

Республіка 
 
 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію щодо безпеки 
застосування діючої речовини в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування в період вагітності або 

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

редаговано розділи "Фармакологічні 
властивості", "Передозування". 

 
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/17171/01/01 



  2  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
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 

Виробник 
нерозфасованого 

продукту, первинне 
пакування; контроль 

якості продукту в 
первинному пакуванні 
(картриджі Пенфіл®); 
збирання, маркування 
та вторинне пакування 

готового продукту 
(ФлексПен®); контроль 

якості готового 
продукту (ФлексПен®): 
Ново Нордіск Продукао 

Фармасеутіка до 
Бразіль Лтда., Бразилія 

Виробник 
нерозфасованого 

продукту, наповнення в 
первинну упаковку: 

Ново Нордіск (Китай) 
Фармасьютікалз Ко., 

Лтд., Китайська 
Народна Республіка 

2.  АЦЕТАЛ 
СОЛЮБЛ 

таблетки шипучі по 
600 мг по 2 
таблетки у стрипі; 
по 5 або по 10 
стрипів у коробці з 
картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (для 
дозування 200 мг), "Протипоказання" 
(для дозування 600 мг), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування" (для дозування 600 мг), 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Fluimucil 200 mg, 
600 mg effervescent tablets).  

 
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, 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17357/01/02 



  3  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
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 

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.  АЦЕТАЛ 
СОЛЮБЛ 

таблетки шипучі по 
200 мг по 2 
таблетки у стрипі; 
по 5 або по 10 
стрипів у коробці з 
картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (для 
дозування 200 мг), "Протипоказання" 
(для дозування 600 мг), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування" (для дозування 600 мг), 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Fluimucil 200 mg, 
600 mg effervescent tablets).  

 
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/17357/01/01 

4.  БІМАТОПРОСТ кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
флаконах з 
темного скла для 
фармацевтичного 
застосування 

Кайман 
Фарма 
с.р.о. 

 

Чеська 
Республiка 

Кайман Фарма с.р.о. 
 

Чеська 
Республiка 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17616/01/01 

5.  БОЗЕНТАН 
ЗЕНТІВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 125 

Зентіва, 
к.с. 

 

Чеська 
Республiка 

відповідає за випуск 
серії: 

Фармасайнс 

Кіпр/Канада 
 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16744/01/02 



  4  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
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 

мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 4 
блістери у 
картонній пачці 

Інтернешенл Лімітед, 
Кіпр  

виробництво "in bulk", 
тестування: 

Генвіон Корпорейшенс, 
Канада 

первинне та вторинне 
пакування: 

ПСІ Фарма Сервайсіз 
Канада, Інк., Канада 

тестування: 
Фармасайнс Інк., 

Канада 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні 
реакції. 

 
Періодичність подання регулярно 

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

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

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 62,5 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 4 
блістери у 
картонній пачці 

Зентіва, 
к.с. 

 

Чеська 
Республiка 

відповідає за випуск 
серії: 

Фармасайнс 
Інтернешенл Лімітед, 

Кіпр  
виробництво "in bulk", 

тестування: 
Генвіон Корпорейшенс, 

Канада 
первинне та вторинне 

пакування: 
ПСІ Фарма Сервайсіз 
Канада, Інк., Канада 

тестування: 
Фармасайнс Інк., 

Канада 

Кіпр/Канада 
 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в 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/16744/01/01 

7.  БРИНЕКС краплі очні, 
суспензія, 1 %; по 5 
мл або по 10 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 у розділах 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини, та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17178/01/01 



  5  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
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 

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. 

8.  ГРИПГО 
ХОТМІКС® 

гранули для 
орального розчину 
зі смаком чорної 
смородини по 5 г у 
саше; по 5 або по 
10, або по 20 саше 
у картонній 
упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФА
РМ ЛТД" 

 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію у розділах 
інструкції для медичного застосування 

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

"Особливості застосування" відповідно 
до інформації референтного лікарського 

засобу (Колдрекс хотрем® лимон, 
порошок для орального розчину). 

 
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/17055/01/01 

9.  КАЛІЮ 
ХЛОРИД 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"ИМКоФа

рма" 
 

Чеська 
Республiка 

Макко Органікс, с.р.о. 
 

Чеська 
Республiка 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17639/01/01 

10.  ЛОГУФЕН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 

ТОВ 
«ГЛЕДФА
РМ ЛТД» 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію у розділах 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17411/01/02 



  6  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
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 

мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
6 блістерів у 
картонній упаковці 

 "Склад"(редакційні правки), 
"Фармакологічні властивості" (редакційні 
правки), "Показання"(редакційні правки), 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу 

Кеппра®. 
 

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.  ЛОГУФЕН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФА
РМ ЛТД» 

 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію у розділах 
"Склад"(редакційні правки), 

"Фармакологічні властивості" (редакційні 
правки), "Показання"(редакційні правки), 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу 

Кеппра®. 
 

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/17411/01/01 



  7  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
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 

12.  ЛОГУФЕН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, in bulk: по 10 
таблеток у блістері, 
по 240 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
«ГЛЕДФА
РМ ЛТД» 

 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

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/17412/01/01 

13.  ЛОГУФЕН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг in bulk: по 10 
таблеток у блістері; 
по 180 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
«ГЛЕДФА
РМ ЛТД» 

 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

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/17412/01/02 

14.  МЕТОКЛОПРА
МІДУ 
ГІДРОХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ 

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

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Анфар Лабораторіз (П) 
Лтд 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17399/01/01 

15.  ТРАНЕКСАМО
ВА КИСЛОТА 

розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл; по 5 мл 
в ампулі; по 5 
ампул в блістері; по 
1 блістеру в пачці; 
по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул в 
блістері; по 2 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім-

Харків" 
 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім-

Харків" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17082/01/01 



  8  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
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 

блістери в пачці; по 
5 мл в ампулі; по 5 
ампул в блістері; по 
10 блістерів в пачці 

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", "Передозування", "Побічні 
реакції", " Несумісність" відповідно до 

інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (Cyklokapron 100mg/mL solution 

for injection/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.  

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

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

«Харківсь
ке 

фармацев
тичне 

підприємс
тво 

«Здоров’я 
народу» 

 

Україна АРЕВІФАРМА ГМБХ 
 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17546/01/01 

17.  ФРІВЕЙ® розчин для 
інгаляцій, 0,25 
мг/мл; по 25 мл у 
флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Atrovent® inhalation 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17450/01/01 



  9  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
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 

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 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.  ЦЕФЕПІМ ДЛЯ 
ІН`ЄКЦІЙ 

порошок 
(субстанція) у 
алюмінієвих 
каністрах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Київмедп
репарат" 

 

Україна Ауробіндо Фарма 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17315/01/01 

19.  ЦЕФУРОКСИМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 0,75 г; in 
bulk: по 50 
флаконів у коробці 
з картону 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о “Лекхім 
– Харків” 

 

Україна Реюнг Фармасьютикал 
Ко., Лтд. 

 

Китайська 
Народна 

Республіка 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

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

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/17218/01/01 

20.  ЦЕФУРОКСИМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1,5 г; in 
bulk: по 50 
флаконів у коробці 
з картону 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о “Лекхім 
– Харків” 

 

Україна Реюнг Фармасьютикал 
Ко., Лтд. 

 

Китайська 
Народна 

Республіка 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

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

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

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

- Не 
підлягає 

UA/17218/01/02 



  10  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
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 

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

строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки.  

 

 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 
 

 

 

 

 

 

 

 


