
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
02.07.2020 № 1500 

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.  АЛЕРГОМАКС краплі назальні, 

розчин по 15 мл у 
флаконі з 
кришкою-

крапельницею зі 
скляною 
піпеткою; по 1 

флакону у 
коробці з картону 

Товариство 

з 
обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 

обмеженою 
відповідальніст

ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

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

(уточнення інформації), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти" (було: Дітям віком 
до 1 року препарат не рекомендовано 

застосовувати; стало: Препарат не 

рекомендовано до застосування дітям віком до 2 
років), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (ВІБРОЦИЛ, краплі назальні).  
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/11696/02/01 

2.  ВАЛЬЦИТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 

450 мг; по 60 
таблеток у 
пляшці; по 1 

пляшці у 
картонній 
упаковці  

Ф.Хоффман
н-Ля Рош 

Лтд 

Швейцарі
я 

Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 

первинне 
пакування, 

випробування 

контролю 
якості:  

Патеон Інк., 

Канада; 
Вторинне 

пакування, 

випуск серії: 
Ф.Хоффманн-

Канада/ 
Швейцарія/ 
Німеччина 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14688/01/01 



  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 

Ля Рош Лтд, 
Швейцарія; 

Випробування 

контролю 
якості:  

Рош Фарма АГ, 

Німеччина  

3.  ВІТАНГО таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 
200 мг № 20 
(20х1), № 40 

(20х2) у 
блістерах у 
картонній коробці 

Др. Вільмар 
Швабе 

ГмбХ і Ко. 
КГ 

Німеччин
а 

Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і 

Ко. КГ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 

здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду (включаючи 

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) Зміна 

контактної особи заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні та зміна контактних 
даних контактної особи. Діюча редакція: 

Красовський Тимур Леонідович Пропонована 

редакція: Войтенко Антон Георгійович 
Рекомендуються до затвердження. Зміни II типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції для медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділу 
"Фармакологічні властивості" 

("Фармакодинаміка").  

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/14378/01/01 

4.  ГЛЕНБЕКАР аерозоль для 

інгаляцій, 

Гленмарк 

Фармасьют

Індія Гленмарк 

Фармасьютикал

Індія перереєстрація на необмежений термін 

 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14496/01/04 



  3                       Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

дозований, 50 
мкг/дозу; по 200 
доз в контейнері 

з дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 

насадкою та 
захисним 
ковпачком; по 1 

контейнеру в 
картонній коробці 

икалз Лтд. з Лтд.  Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"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", "Спосіб застосування 

та дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
Clenil® (в Україні не зареєстрований). 

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.  ГЛЕНБЕКАР аерозоль для 
інгаляцій, 

дозований, 100 
мкг/дозу; по 200 
доз в контейнері 

з дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 

насадкою та 
захисним 
ковпачком; по 1 

контейнеру в 
картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьют

икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд.  

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"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", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 

Clenil® (в Україні не зареєстрований). 
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/14496/01/03 

6.  ГЛЕНБЕКАР аерозоль для 
інгаляцій, 
дозований, 200 

мкг/дозу; по 200 
доз в контейнері 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд.  

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14496/01/02 



  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 

з дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 

насадкою та 
захисним 
ковпачком; по 1 

контейнеру в 
картонній коробці 

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 

Clenil® (в Україні не зареєстрований). 
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.  ГЛЕНБЕКАР аерозоль для 
інгаляцій, 
дозований, 250 

мкг/дозу; по 200 
доз в контейнері 
з дозуючим 

клапаном і 
розпилюючою 
насадкою та 

захисним 
ковпачком; по 1 
контейнеру в 

картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд.  

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

"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", "Спосіб застосування 

та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

Clenil® (в Україні не зареєстрований). 

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/14496/01/01 

8.  ГЛІЦИН кристалічний 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног

о застосування 

Товариство 

з 
обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна ЕВОНІК 

РЕКСІМ 
(НАНЬНІН) 

ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ЛТД. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/15008/01/01 



  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 

9.  ЕГЛОНІЛ® таблетки по 200 
мг № 12 (12х1): 
по 12 таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці  

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 

Україна" 

Україна ДЕЛЬФАРМ 
ДІЖОН  

Франція перереєстрація на необмежений термін 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування у зв’язку із новими даними з якості, 

доклінічними, клінічними даними та даними з 
фармаконагляду - зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

розділи "Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції" та редаговано 

розділ "Показання" 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/3818/01/01 

10.  ЕГЛОНІЛ® капсули по 50 мг 
№30 (15х2): по 15 
капсул у блістері, 

по 2 блістери в 
картонній 
коробці; №30 

(30х1): по 30 
капсул у блістері, 
по 1 блістеру в 

картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 

Україна" 

Україна ДЕЛЬФАРМ 
ДІЖОН  

Франція Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення інформації), 

"Передозування", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3818/02/01 



  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 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки.  

11.  ЕГЛОНІЛ® розчин для 
ін'єкцій, 100 мг/2 

мл №6: по 2 мл в 
ампулі; по 6 
ампул у 

контурних 
чарунках у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-

Авентіс 
Україна" 

Україна ДЕЛЬФАРМ 
ДІЖОН  

Франція Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції для медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Передозування", "Побічні реакції" та редаговано 

розділ "Показання" 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/3818/03/01 

12.  КАНЕСПОР® крем 1 %, по 15 г 
в алюмінієвій 

тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

Байєр 
Консьюмер 

Кер АГ 

Швейцарі
я 

Керн Фарма 
С.Л., Iспанiя; 

ГП Грензах 
Продуктіонс 

ГмбХ, 

Німеччина 

Іспанія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції для медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами".  

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3589/01/01 



  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 

№ 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.  КАПОНКО таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 
500 мг по 10 

таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 

картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру у 
картонній 

коробці; по 10 
картонних 
коробок в одну 

загальну 
картонну коробку; 
по 10 таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру у 
картонній 

коробці; по 12 
картонних 
коробок в одну 

загальну 
картонну коробку 

Гленмарк 

Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Релайенс Лайф 

Сайнсес Пвт. 
Лтд. 

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

застосування референтного лікарського засобу 
(Кселода®, таблетки, вкриті плівковою оболонкою 

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/14664/01/01 

14.  КЛЕКСАН® розчин для 

ін'єкцій, 10 000 
анти-Ха МО/мл; 
№ 10 (2х5): по 0,2 

мл у шприц-дозі 
із захисною 
системою голки, 

по 2 шприц-дози 
у блістері, по 5 
блістерів у 

картонній 
коробці; по 0,4 мл 
у шприц-дозі із 

захисною 
системою голки; 
по 2 шприц-дози 

у блістері; по 5 
блістерів у 

ТОВ 

"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ 

ВІНТРОП 
ІНДАСТРІА 

Франція Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" 
(внесена інформація щодо самостійного 
введення у шприц-дозі), "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 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/7182/01/01 



  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 

картонній коробці 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. 

15.  КОРГЛІКОН порошок 
(субстанція) в 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног

о застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль
ністю"Фарм

ацевтична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю"Фармацевтич

на компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14962/01/01 

16.  МЕТАФІН® ІС таблетки по 25 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру в пачці з 
картону 

Товариство 
з 

додатковою 

відповідаль
ністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальніст

ю "ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 

оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом) Зміни внесені до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділи: "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", "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14448/01/03 

17.  МЕТАФІН® ІС таблетки по 10 мг Товариство Україна Товариство з Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І за Не UA/14448/01/02 



  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 

по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 

картону 

з 
додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

додатковою 
відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ" 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат 

оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 

до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом) Зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "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", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації 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.  

рецептом підлягає 

18.  МЕТАФІН® ІС таблетки по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру в пачці з 
картону 

Товариство 
з 

додатковою 

відповідаль
ністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальніст

ю "ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 

оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом) Зміни внесені до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14448/01/01 



  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 

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації 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.  

19.  МІЛДРОНАТ® розчин для 

ін'єкцій, 0,5 г/5 
мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 

ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці 

(піддоні); по 2 або 
4 контурні 
чарункові 

упаковки 
(піддони) в пачці 
з картону 

АТ 

"Гріндекс" 

Латвiя всі стадії 

виробничого 
процесу, крім 
випуску серії: 

ХБМ Фарма 
с.р.о., 

Словаччина; 

виробник, який 
відповідає за 
випуск серії, 

включаючи 
контроль серії/ 
випробування: 

АТ "Гріндекс", 
Латвiя  

Словаччина

/ 
Латвія 

Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) Зміна 

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні: діюча редакція - 

Міянджі Ірина Степанівна, пропонована редакція - 

Єкімова Ірина Віталіївна. Зміна контактних даних 
контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд. 

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/3419/01/01 

20.  МУКОЗА 

КОМПОЗИТУМ 

розчин для 

ін'єкцій по 2,2 мл 
в ампулі; по 5 

Біологіше 

Хайльмітте
ль Хеель 

Німеччин

а 

Біологіше 

Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/2946/01/01 



  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 

ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 

по 2, або по 20 
контурних 
чарункових 

упаковок у 
коробці з картону  

ГмбХ "Протипоказання" , "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), "Діти" (уточнення 

інформації) 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.  

21.  НЕЙРОДАР® розчин для 
ін'єкцій, по 500 

мг/4 мл, по 4 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у контурній 

чарунковій 
упаковці; по 1 
упаковці в 

картонній коробці 

Амакса 
Фарма ЛТД  

Велика 
Британiя 

виробництво, 
комплектація, 

пакування, 
випуск серії:  
Лабораторіо 

Фармачеутіко 
С.Т. С.р.л., 

Італія;  

контроль 
якості/контроль 

серії:  

Лабораторіо 
Фармачеутіко 

С.Т. С.р.л., 

Італія 

Італія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 

відповідно до оновленої інформації з 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14668/01/01 

22.  НЕЙРОДАР® розчин для 
ін'єкцій, по 1000 

мг/4 мл по 4 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у контурній 

чарунковій 
упаковці; по 1 
упаковці в 

картонній коробці 

Амакса 
Фарма ЛТД  

Велика 
Британiя 

виробництво, 
комплектація, 

пакування, 
випуск серії:  
Лабораторіо 

Фармачеутіко 
С.Т. С.р.л., 

Італія;  

контроль 
якості/контроль 

серії:  

Лабораторіо 
Фармачеутіко 

Італія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 

відповідно до оновленої інформації з 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14668/01/02 



  12                       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 

С.Т. С.р.л., 
Італія 

№ 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 

23.  РОЗЧИН 

МЕНТОЛУ В 
МЕНТИЛОВОМ
У ЕФІРІ 

КИСЛОТИ 
ІЗОВАЛЕРІАН
ОВОЇ 

масляниста 

рідина 
(субстанція) в 
нержавсталевих 

флягах або в 
каністрах 
поліетиленових 

для 
фармацевтичног
о застосування 

Товариство 

з 
обмеженою 
відповідаль

ністю 
"ФАРМХІМ" 

Україна Товариство з 

обмеженою 
відповідальніст
ю "ФАРМХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/14866/01/01 

24.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
96% 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 96 

% по 100 мл у 
флаконах 
скляних, по 5 л, 

10 л, 20 л у 
каністрах  

Товариство 
з 

обмеженою 

відповідаль
ністю 

"Виробнича 

фармацевт
ична 

компанія 

"Біо-Фарма 
плюс" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст

ю "Виробнича 
фармацевтична 
компанія "Біо-

Фарма ЛТД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10987/01/02 

25.  УЛЬТІБРО 
БРИЗХАЙЛЕР 

порошок для 
інгаляцій, тверді 
капсули по 110 

мкг/50 мкг; по 6 
капсул у блістері; 
по 1, по 2 або по 

5 блістерів у 
пачці разом із 
одним 
інгалятором у 

коробці; по 6 
капсул у блістері, 
по 5 блістерів у 

пачці разом із 
одним 
інгалятором, по 3 

пачки у коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Здатність 

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Передозування" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування лікарського 

засобу, зазначеної 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/14569/01/01 



  13                       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 

26.  ФОРТІКС порошок для 
інгаляцій, тверді 
капсули по 12 

мкг, по 10 капсул 
у блістері, по 6 
блістерів у 

картонній коробці 
в комплекті з 
інгалятором 

ЗАТ "ІНТЕЛІ 
ГЕНЕРИКС 

НОРД" 

Литва ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА, 

С.А. 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу 

"Показання", а також до розділів "Фармакологічні 

властивості" (інформація з безпеки), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (інформація з безпеки),"Спосіб 

застосування та дози" (інформація з безпеки), 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації референтного лікарського засобу 

Foradil®, 12 micrograms inhalation powder, hard 

capsule (в Україні не зареєстрований).  
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/10780/01/01 

27.  ХЛОРПРОМАЗ
ИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичног
о застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 

відповідаль
ністю 

"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Р. Л. Файн Кем Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11228/01/01 

28.  ЦЕФАЗОЛІН порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 0,5 г, 

10 флаконів з 
порошком у 
контурній 

чарунковій 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

ат" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14477/01/01 



  14                       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 

упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 

упаковці у пачці  

референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - зміни 

внесено до Інструкції для медичного 

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

інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (доповнено інформацією 
щодо безпеки), "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення), "Діти" (уточнення), "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу CEFAZOLIN, 

injection, powder, for 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 

29.  ЦЕФАЗОЛІН порошок для 

розчину для 
ін`єкцій по 1,0 г, 
10 флаконів з 

порошком у 
контурній 
чарунковій 

упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 

упаковці у пачці  

ПАТ 

"Київмедпр
епарат" 

Україна ПАТ 

"Київмедпрепар
ат" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - зміни 

внесено до Інструкції для медичного 

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

інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (доповнено інформацією 
щодо безпеки), "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення), "Діти" (уточнення), "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу CEFAZOLIN, 

injection, powder, for solution. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14477/01/02 



  15                       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 

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 

 
 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 
 


