
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 05 травня 2022 року № 753 

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 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  ГІНОМАКС супозиторії 
вагінальні, 100 
мг/150 мг по 7 
супозиторіїв у 
стрипах в картонній 
коробці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республiка 

Екселтіс Ілач Санаї 
ве Тіджарет Анонім 

Шіркеті 
 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (редаговано текст 

без фактичної зміни коду АТХ), "Особливості 
застосування", "Передозування", "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/15953/01/01 

2.  ДІАПІРИД® таблетки по 2 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування та дози" 
(редаговано текст), "Діти" (редаговано текст), 
"Побічні реакції" відповідно інформації щодо 
безпеки діючої речовини 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16360/01/01 



  2                                                                                Продовження додатка 2 

 

 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

3.  ДІАПІРИД® таблетки по 3 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування та дози" 
(редаговано текст), "Діти" (редаговано текст), 
"Побічні реакції" відповідно інформації щодо 
безпеки діючої речовини 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/16360/01/02 

4.  ДІАПІРИД® таблетки по 4 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування та дози" 
(редаговано текст), "Діти" (редаговано текст), 
"Побічні реакції" відповідно інформації щодо 
безпеки діючої речовини 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/16360/01/03 

5.  ЕКЛІРА® 
ДЖЕНУЕЙР® 

порошок для 
інгаляцій, 322 
мкг/дозу; по 30 доз 
порошку в 
інгаляторі; по 1 
інгалятору в 
пластиковому 
пакеті в коробці з 
картону; по 60 доз 
порошку в 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

 

Німеччина Індастріас 
Фармасеутікас 
Алмірал С.А. 

 

Іспанія Перереєстрація терміном на 5 років.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (редаговано текст 
без фактичної зміни коду АТХ), "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (внесено незначні 
редакційні правки), "Протипоказання", "Взаємодія 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції при 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15563/01/01 
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інгаляторі; по 1 або 
3 інгалятори в 
пластиковому 
пакеті кожен у 
коробці з картону 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "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 

6.  ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ З 
КОРЕНІВ 
ПЕЛАРГОНІЇ 

екстракт рідкий 
(субстанція) в 
бочках 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16315/01/01 

7.  ЕТИЛМЕТИЛ
ГІДРОКСИПІ
РИДИНУ 
СУКЦИНАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
мішках 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16514/01/01 

8.  ЗІПЕЛОР® розчин для ротової 
порожнини, 1,5 
мг/мл, по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу ТАНТУМ ВЕРДЕ®(розчин для 

ротової порожнини, 1,5 мг/мл).  
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/16107/02/01 

9.  ЗІПЕЛОР® спрей для ротової 
порожнини, 1,5 

АТ 
«Фармак» 

Україна АТ «Фармак» 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

без 
рецепта 

підлягає UA/16107/01/01 
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мг/мл по 15 мл або 
30 мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці  

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

застосування та дози", "Передозування" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу ТАНТУМ ВЕРДЕ® (спрей для 
ротової порожнини, 1,5 мг/мл). 

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. 

10.  ЛІНЕЗОЛІД 
(ФОРМА ІІ) 

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

Саймед 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Саймед Лабз 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16006/01/01 

11.  МЕДАСЕПТ 
96 

розчин 96 % по 100 
мл у флаконі 

Дочірнє 
підприємств

о 
"Межиріцьк

ий 
вітамінний 

завод" 
Публічного 
акціонерног

о 
товариства 
"Укрмедпро

м"  
 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Межиріцький 

вітамінний завод" 
Публічного 

акціонерного 
товариства 

"Укрмедпром"  
 

Україна 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/16048/01/01 

12.  НОРАДРЕНА
ЛІНУ 
ТАРТРАТ 
АГЕТАН 2 
МГ/МЛ (БЕЗ 
СУЛЬФІТІВ) 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 2 мг/мл по 
4 мл або 8 мл у 
ампулі з 
маркуванням 
українською мовою; 
по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці  

Лабораторі
я Агетан  

 

Францiя Лабораторія Агетан 
 

Францiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (редаговано текст 
без фактичної зміни коду АТХ), "Діти" (внесено 
редакційні уточнення) 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 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4671/01/01 
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за № 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки. 

13.  СЕРТАКОНА
ЗОЛ 

песарії по 300 мг по 
1 песарію у стрипі; 
по 1 стрипу у пачці 
з картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

 

Україна ПАТ "Монфарм" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

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

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

інформації референтного лікарського засобу 
(Залаїн овулі, песарії).  

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/16173/01/01 

14.  ТЕЛПРЕС таблетки по 20 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 
по 7 блістерів у 
картонній пачці 

"КСАНТІС 
ФАРМА 

ЛІМІТЕД" 
 

Кіпр Повний цикл 
виробництва, 
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНСА, С.А., 

Іспанія; Контроль 
якості: 

ЛАБОРАТОРІО ДР. 
Ф. ЕЧЕВАРНЕ, 
АНАЛІСІС, С.А., 

Іспанiя 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

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

застосування", "Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (МІКАРДИС, 

таблетки). 
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/15893/01/01 

15.  ТЕЛПРЕС таблетки по 40 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 
по 7 блістерів у 
картонній пачці 

"КСАНТІС 
ФАРМА 

ЛІМІТЕД" 
 

Кіпр Повний цикл 
виробництва, 
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНСА, С.А., 

Іспанія; Контроль 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15893/01/02 
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якості: 
ЛАБОРАТОРІО ДР. 

Ф. ЕЧЕВАРНЕ, 
АНАЛІСІС, С.А., 

Іспанiя 

застосування", "Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (МІКАРДИС, 

таблетки). 
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.  ТЕЛПРЕС таблетки по 80 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 
по 7 блістерів у 
картонній пачці 

"КСАНТІС 
ФАРМА 

ЛІМІТЕД" 
 

Кіпр Повний цикл 
виробництва, 
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНСА, С.А., 

Іспанія; Контроль 
якості: 

ЛАБОРАТОРІО ДР. 
Ф. ЕЧЕВАРНЕ, 
АНАЛІСІС, С.А., 

Іспанiя 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

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

застосування", "Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (МІКАРДИС, 

таблетки). 
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/15893/01/03 

17.  ТЕЛПРЕС 
ПЛЮС 

таблетки по 40 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 або по 7 
блістерів у 
картонній пачці 

"КСАНТІС 
ФАРМА 

ЛІМІТЕД" 
 

Кіпр Повний цикл 
виробництва, 
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНСА, С.А., 

Іспанія; Контроль 
якості: 

ЛАБОРАТОРІО ДР. 
Ф. ЕЧЕВАРНЕ, 
АНАЛІСІС, С.А., 

Іспанiя 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Особливості застосування", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (МІКАРДИСПЛЮС, таблетки). 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15949/01/01 
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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.  ТЕЛПРЕС 
ПЛЮС 

таблетки по 80 
мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 або по 7 
блістерів у 
картонній пачці 

"КСАНТІС 
ФАРМА 

ЛІМІТЕД" 
 

Кіпр Повний цикл 
виробництва, 
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНСА, С.А., 

Іспанія; Контроль 
якості: 

ЛАБОРАТОРІО ДР. 
Ф. ЕЧЕВАРНЕ, 
АНАЛІСІС, С.А., 

Іспанiя  
 

Іспанiя  
 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Особливості застосування", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (МІКАРДИСПЛЮС, таблетки). 
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/15949/01/02 

19.  ТЕЛПРЕС 
ПЛЮС 

таблетки по 80 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 або по 7 
блістерів у 
картонній пачці 

"КСАНТІС 
ФАРМА 

ЛІМІТЕД" 
 

Кіпр Повний цикл 
виробництва, 
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНСА, С.А. , 

Іспанія; Контроль 
якості: 

ЛАБОРАТОРІО ДР. 
Ф. ЕЧЕВАРНЕ, 
АНАЛІСІС, С.А., 

Іспанiя 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Особливості застосування", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (МІКАРДИСПЛЮС, таблетки). 
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/15949/01/03 

20.  ФЕМІФУЦИН песарії по 100 мг, 
по 3 песарії у 
стрипі; по 1 або 2 
стрипи у картонній 
пачці 

ПАТ 
"Монфарм" 

 

Україна ПАТ "Монфарм" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Особливості 

застосування", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно інформації референтного лікарського 

без 
рецепта 

підлягає UA/16372/01/01 



  8                                                                                Продовження додатка 2 

 

 

 

 
 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 

засобу Пімафуцин®, супозиторії вагінальні по 
100 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.  

21.  ФОСТЕР аерозоль для 
інгаляцій, 
дозований, 100+6 
мкг/дозу; по 120 
доз у контейнері; 
по 1 або 2 
контейнери з 
дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 
насадкою та 
захисним 
ковпачком у 
картонній коробці; 
по 180 доз у 
контейнері; по 1 
контейнеру з 
дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 
насадкою та 
захисним 
ковпачком у 
картонній коробці 

К'єзі 
Фармас'ютік

елз ГмбХ 
 

Австрія виробництво, 
контроль, збір 

наповнених 
контейнерів та 
пакування: К'єзі 
Фармацеутиці 
С.п.А., Італія; 

збір наповнених 
контейнерів та 
пакування: Г.Л. 
Фарма ГмбХ, 

Австрія; випуск 
серії: К'єзі 

Фармас'ютікелз 
ГмбХ, Австрія; 
контроль серії: 
ЧІМАН С.Р.Л., 

Італiя 

Італія/Австр
ія 
 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділі 
"Особливості застосування" 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/16438/01/01 


