
 
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 01 травня 2024 року № 750 

 
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.  АЙГЛІП® таблетки по 50 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна 
(виробництво з 

продукції in bulk фірм-
виробників Блуфарма 

Індустрія 
Фармацевтика С.А., 

Португалія 
(виробництво, 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 

серії, випуск серії), АЕТ 
Лабораторіз Прайвет 

Лімітед, Індія 
(виробництво, 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 
серії, випуск серії)) 

 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

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

властивості", "Показання", 
"Особливості застосування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(Galvus, 50 mg tablets) 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/17556/01/01 

2.  АЙГЛІП® таблетки по 50 мг 
in bulk: по 11,0 кг у 
барабанах 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 
контроль серії, випуск 

Індія/ 
Португалія 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Періодичність подання регулярно 

- Не 
підлягає 

UA/17555/01/01 



  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 

серії: 
АЕТ Лабораторіз 

Прайвет Лімітед, Індія 
виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 
контроль серії, випуск 

серії: 
Блуфарма Індустрія 
Фармацевтика С.А., 

Португалія 

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.  АТЕНАТИВ 
1000 МО 

порошок та 
розчинник для 
розчину для 
інфузій, 50 МО/мл; 
1 флакон з 
порошком (1000 
МО) та 1 флакон з 
розчинником (20 
мл) в картонній 
коробці 

Октафарма 
Фармацевт

ика 
Продуктіонс
гес. м.б.Х. 

 

Австрія виробництво від 
плазми до in bulk 

продукту, первинна 
упаковка та 

маркування порошку 
для розчину для 

інфузій, випуск серії 
кінцевого продукту 

(порошок для розчину 
для інфузій та 

розчинник): 
Октафарма АБ, Швеція 

випробування щодо 
візуального контролю, 

перевірки цілісності 
для порошку для 

розчину для інфузій, 
маркування, вторинне 
пакування кінцевого 

продукту (порошок для 
розчину для інфузій та 

розчинник): 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина  

випробування щодо 
візуального контролю, 

перевірки цілісності 
для порошку для 

розчину для інфузій : 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес. м.б.Х., 

Австрія 
виробництво 
розчинника: 
Солюфарм 

Фармацойтіше 
Ерцойгніссе ГмбХ, 

Швеція/ 
Німеччина/ 

Австрія/ 
Іспанія 

 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Особливості 

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

впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" (редагування 
тексту), "Спосіб застосування та дози" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Побічні реакції" 

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/17557/01/02 



  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 

Німеччина 
виробництво 
розчинника: 

Б. Браун Медікал, С.А., 
Іспанія 

4.  АТЕНАТИВ 500 
МО 

порошок та 
розчинник для 
розчину для 
інфузій, 50 МО/мл; 
1 флакон з 
порошком (500 МО) 
та 1 флакон з 
розчинником (10 
мл) в картонній 
коробці 

Октафарма 
Фармацевт

ика 
Продуктіонс
гес. м.б.Х. 

 

Австрія виробництво від 
плазми до in bulk 

продукту, первинна 
упаковка та 

маркування порошку 
для розчину для 

інфузій, випуск серії 
кінцевого продукту 

(порошок для розчину 
для інфузій та 

розчинник): 
Октафарма АБ, Швеція 

випробування щодо 
візуального контролю, 

перевірки цілісності 
для порошку для 

розчину для інфузій, 
маркування, вторинне 
пакування кінцевого 

продукту (порошок для 
розчину для інфузій та 

розчинник): 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина  

випробування щодо 
візуального контролю, 

перевірки цілісності 
для порошку для 

розчину для інфузій : 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес. м.б.Х., 

Австрія 
виробництво 
розчинника: 
Солюфарм 

Фармацойтіше 
Ерцойгніссе ГмбХ, 

Німеччина 
виробництво 
розчинника: 

Б. Браун Медікал, С.А., 
Іспанія 

Швеція/ 
Німеччина/ 

Австрія/ 
Іспанія 

 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Особливості 

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

впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" (редагування 
тексту), "Спосіб застосування та дози" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Побічні реакції" 

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/17557/01/01 

5.  АТРАКУРІЙ 
КАЛЦЕКС 

розчин для ін`єкцій 
10 мг/мл; по 2,5 мл 
або по 5 мл в 

АТ 
"Калцекс" 

 

Латвiя всі стадії виробничого 
процесу, крім випуску 

серії: 

Словаччина
/ 

Латвiя 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17083/01/01 



  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 

ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій упаковці 
(піддоні); по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
(піддону) в пачці із 
картону 

ХБМ Фарма с.р.о., 
Словаччина 

виробник, який 
відповідає за контроль 

серії/випробування: 
АТ "Гріндекс", Латвiя 

виробник, який 
відповідає за випуск 

серії: 
АТ "Калцекс", Латвія 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Спосіб 

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

лікарського засобу Тракріум, розчин 
для ін'єкцій. 

 
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.  БЕНЗОБАРБІТ
АЛ 

порошок 
(субстанція) в 
пакетах подвійних 
із плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування  

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17597/01/01 

7.  ВАЛЕРІАНА 
ЕКСТРАКТ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 5 або 
по 10 блістерів у 
пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофар

м" 
 

Україна ТОВ "Тернофарм" 
 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

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

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

"Особливості застосування", "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 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17560/01/01 



  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 

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.  ГАЗІВА®  концентрат для 
розчину для 
інфузій, 1000 мг/40 
мл; по 40 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

ТОВ «Рош 
Україна»  

 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне 
пакування, 

випробування 
контролю якості: 

Рош Діагностикс ГмбХ, 
Німеччина 

Вторинне пакування, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля Рош 
Лтд, Швейцарія 

 

Німеччина/ 
Швейцарія 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 

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/14232/01/01 

9.  ДИСПОРТ® порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 300 ОД; 1 
флакон з порошком 
у картонній коробці 

ІПСЕН 
ФАРМА 

 

Францiя ІПСЕН БІОФАРМ 
ЛІМІТЕД  

 

ВЕЛИКА 
БРИТАНІЯ 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування 
та дози" (внесені уточнення), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
стосовно безпеки, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

наказу Міністерства охорони здоров'я 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13719/01/02 



  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 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

10.  ДИСПОРТ® порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 500 ОД; 1 
флакон з порошком 
у картонній коробці 

ІПСЕН 
ФАРМА 

 

Францiя ІПСЕН БІОФАРМ 
ЛІМІТЕД  

 

ВЕЛИКА 
БРИТАНІЯ 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування 
та дози" (внесені уточнення), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
стосовно безпеки, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13719/01/01 

11.  ЗОЛЕУМ розчин для інфузій, 
5 мг/100 мл, по 100 
мл в контейнері, по 
1 контейнеру в 
коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Євролайф Хелткеар 
Пвт. Лтд. 

 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

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

властивості", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (Акласта, розчин для інфузій 
по 5 мг/100 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17715/01/01 



  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 

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.  ІМІБАЦИД порошок для 
розчину для 
інфузій, 500 мг/500 
мг, по 1 флакону з 
порошком у 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 у розділах "Показання" 
(уточнення інформації), 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші 

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

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

реакції" , "Несумісність" відповідно до 
інформації референтного лікарського 
засобу Тієнам, порошок для розчину 

для інфузій, а також внесено 
уточнення у розділ 

"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" без зміни коду АТХ. 

 
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/17123/01/01 

13.  ІНГАФІТОЛ-2 збір, по 50 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

 

Україна ПрАТ "Ліктрави" 
 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування 

та дози" (уточнення інформації), "Діти" 
(звуження меж дитячого віку), 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/14421/01/01 



  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 

"Передозування", "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 

14.  МЕРОПЕНЕМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 мг; 
1 або 10, або 50 
флаконів з 
порошком у 
картонній пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім-

Харків", Україна 
(виробництво з 

продукції in bulk фірми-
виробника ЕйСіЕс 
ДОБФАР Ес.Пі.Ей., 

Італія) 
 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

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

властивості", "Показання", "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 
(МЕРОНЕМ, порошок для розчину для 

ін'єкцій або інфузій по 500 мг).  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17669/01/02 

15.  МЕРОПЕНЕМ порошок для 
розчину для 

Приватне 
акціонерне 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім-

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17669/01/01 



  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 

ін`єкцій по 500 мг; 1 
або 10, або 50 
флаконів з 
порошком у 
картонній пачці 

товариство 
"Лекхім-
Харків" 

 

Харків", Україна 
(виробництво з 

продукції in bulk фірми-
виробника ЕйСіЕс 
ДОБФАР Ес.Пі.Ей., 

Італія) 
 

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

властивості", "Показання", "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 
(МЕРОНЕМ, порошок для розчину для 

ін'єкцій або інфузій по 500 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. 

16.  МОКСИМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 
10 блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 
 

Індія 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", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (АВЕЛОКС®, 

таблетки, вкриті оболонкою по 400 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17579/01/01 



  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 

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 

17.  МОМЕЙД 
МАЗЬ 

мазь 0,1 %, по 5 г 
або 15 г у тубі; по 1 
тубі у картонній 
упаковці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз Лтд. 

 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в 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/7827/02/01 

18.  ПАРАФУЗІВ розчин для інфузій, 
по 10 мг/мл; по 100 
мл у флаконі; по 10 
флаконів у 
картонній упаковці 

Фарма 
Баварія 

Інтернаціон
ал (ФБІ) 

Португалія, 
Юніп. Лда. 

 

Португалiя С.М. Фармачеутічі 
С.Р.Л. 

 

Італiя 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/17329/01/01 



  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 

19.  СУЛЬБАКТАМ 
НАТРІЮ 
СТЕРИЛЬНИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
алюмінієвих 
контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

 

Україна Реянг Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 

 

Китай перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17311/01/01 

20.  ТРАВОПРОСТ рідина (субстанція) 
у флаконах з 
високощільного 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

Кайман 
Фарма 
с.р.о. 

 

Чеська 
Республiка 

Кайман Фарма с.р.о. 
 

Чеська 
Республiка 

перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17650/01/01 

 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління 

 
Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 

 

 


