
 

 
 

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 10 листопада 2025 року № 1703 

 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ  
 

№ 
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.  АЛТУМ розчин для ін`єкцій, 
100 мг/мл; по 5 мл 
в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 
2 блістери в пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків” 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

“Лекхім – Харків”  

Україна перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (щодо формулювання групи, без зміни 

коду АТХ), "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського 
засобу (Мілдронат®, розчин для ін'єкцій, 0,5/5 
мл по 5 мл в ампулі, АТ "Гріндекс", Латвія), а 
також оновлено інформацію в розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу щодо 

важливості звітування про побічні реакції. 
Резюме плану управління ризиками версія 1.3 

додається. 
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/18709/01/01 

2.  АФФИДА 
МАКС З 
АРГІНІНОМ 

гранули для 
орального розчину, 
400 мг по 10 або 20 

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 

Швейцарі
я 

ТОЛЛ 
МАНУФАКТУРІНГ 
СЕРВІСІС, С.Л., 

Іспанiя/ 
Італiя 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 

без 
рецепта 

підлягає UA/18597/01/01 



  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 

або 30 або 40 саше 
у картонній коробці  

АГ 
 

Іспанiя; 
 

ЛАМП САН 
ПРОСПЕРО СПА, 

Італiя 
 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Передозування" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(Espidifen® 400 mg, гранули для орального 

розчину, ZAMBON, S.A.U.), а також оновлено 
інформацію в розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу щодо важливості 

звітування про побічні реакції. 
Резюме плану управління ризиками версія 2.1 

додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

3.  БЕТАФОС суспензія для 
ін'єкцій, (5 мг + 2 
мг)/мл; по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у картонній пачці 

ТОВ 
"ФОРС-
ФАРМА 

ДИСТРИБ
ЮШН" 

 

Україна К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ С.Р.Л. 

Румунія 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 інформації 
щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Дипроспан, суспензія для 
ін'єкцій, (5 мг+2 мг)), а також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування про 
побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 1.0 

додається. 
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/18736/01/01 

4.  ВАНДЕР® таблетки, вкриті 
плівковою 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15230/01/01 



  3                                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, по 30 
мг, по 1 або по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці 

М ЛТД" 
 

ЛТД  
 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (щодо формулювання групи, без зміни 

коду АТХ), "Фармакологічні властивості", 
"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, 

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

до інформації референтного лікарського 
засобу (PRILIGY), а також оновлено 

інформацію в розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками версія 2.1 
додається. 

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.  ВАНДЕР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг, по 1 або по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД" 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД  
 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (щодо формулювання групи, без зміни 

коду АТХ), "Фармакологічні властивості", 
"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, 

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

до інформації референтного лікарського 
засобу (PRILIGY), а також оновлено 

інформацію в розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками версія 2.1 

за 
рецептом 

 UA/15230/01/02 



  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 

додається. 
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.  ВЕРОМІСТИ
Н® 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 0,1 
мг/мл, по 100 мл, 
по 200 мл або по 
400 мл у флаконах; 
по 100 мл, по 200 
мл або по 400 мл у 
флаконах із 
захисним 
ковпачком 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця"  

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання", додано розділ 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози", "Діти", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського 
засобу (Мірамістин, розчин для місцевого 

застосування 0,01%, ТОВ "Інфамед", 
російська федерація), а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо важливості звітування 
про побічні реакції.  

Резюме плану управління ризиками версія 1.2 
додається. 

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/18640/01/01 

7.  ГАСТРОТЕК
® 

таблетки, по 0,2 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Резюме плану управління ризиками версія 1.0 

додається. 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18812/01/01 



  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 

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.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

інформації референтного лікарського засобу 
CYTOTEC, таблетки. 

Затверджено текст короткої характеристики 
лікарського засобу. 

8.  ГЕДЕРИН  капсули по 52,5 мг; 
по 10 капсул у 
блістері, по 2 або 
по 3 блістери у 
коробці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 
 

Україна 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", "Спосіб 

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

до інформації з безпеки застосування 
лікарського засобу, а також розділ "Побічні 

реакції" доповнено інформацією щодо 
звітування про побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками версія 1.3 
додається. 

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/18397/01/01 

9.  ДОРЗАМЕД краплі очні, розчин, 
20 мг/мл; по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 

МЕДИЦИН»  
 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування референтного 

лікарського засобу (TRUSOPT® ophthalmic 
solution 20 mg/ml), а також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування про 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18433/01/01 



  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 

побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками версія 2.0 
додається. 

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.  КЛОТРИМАЗ
ОЛ 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна АМОЛІ 
ОРГАНІКС 
ПРАЙВЕТ 
ЛІМІТЕД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18762/01/01 

11.  ПОЛІЗАНОЛ 
 

суспензія оральна, 
40 мг/мл, in bulk: по 
105 мл у флаконі; 
по 42 флакони у 
транспортній 
упаковці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна вторинне групове 
пакування, 

контроль серії, 
випуск серії in 

bulk: 
Дженефарм С.А., 

Греція  
 

виробництво, 
первинне та 

вторинне групове 
пакування, 

контроль серії, 
випуск серії in 

bulk: 
Рафарм С.А., 

Греція  
 

Греція Перереєстрація на необмежений термін.  
Резюме плану управління ризиками версія 2 

додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/18481/01/01 

12.  ПОЛІЗАНОЛ суспензія оральна, 
40 мг/мл, по 105 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у пачці, 
для відмірювання 
доз 
використовується 
ложка місткістю 5 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак", 
Україна 

(вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії з 

продукції in bulk 
фірм-виробників 

Україна/ 
Греція 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18482/01/01 



  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 

мл Рафарм С.А., 
Греція 

(виробництво, 
первинне та 

вторинне групове 
пакування, 

контроль серії, 
випуск серії in 

bulk) 
або 

Дженефарм С.А., 
Греція  

(вторинне 
групове 

пакування, 
контроль серії, 
випуск серії in 

bulk)) 

(НОКСАФІЛ, суспензія оральна, 40 мг/мл).  
Резюме плану управління ризиками версія 2 

додається. 
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 

13.  ПОЛІМАЛЬТ
ОЗНИЙ 
КОМПЛЕКС 
ЗАЛІЗА 
ГІДРОКСИДУ 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Др. Пауль 
Ломанн 

ГмбХ енд 
Ко. КГаА 

 

Німеччин
а 

Др. Пауль 
Ломанн ГмбХ енд 

Ко. КГаА 
 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18948/01/01 

14.  ТЕРМІДОЛ капсули м'які по 
400 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 1 або по 3 
блістери у пачці; по 
12 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (НУРОФЄН® ЕКСПРЕС УЛЬТРАКАП, 
капсули м’які по 200 мг, НУРОФЄН® 

ЕКСПРЕС ФОРТЕ, капсули м’які по 400 мг), а 
також у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками версія 1.5 
додається. 

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/18326/01/02 

15.  ТЕРМІДОЛ капсули м'які по АТ Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ Україна перереєстрація на необмежений термін без  підлягає UA/18326/01/01 



  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 

200 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 1 або по 3 
блістери у пачці; по 
12 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

"КИЇВСЬКИ
Й 

ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (НУРОФЄН® ЕКСПРЕС УЛЬТРАКАП, 
капсули м’які по 200 мг, НУРОФЄН® 

ЕКСПРЕС ФОРТЕ, капсули м’які по 400 мг), а 
також у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками версія 1.5 
додається. 

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. 

рецепта 

16.  ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАР

М ЛТД»  
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Резюме плану управління ризиками версія 2.0 
додається. 

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/18626/01/01 

17.  ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАР

М ЛТД»  
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Резюме плану управління ризиками версія 2.0 
додається. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18626/01/02 



  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 

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.  ФОРСАНЕК® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАР

М ЛТД»  
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Резюме плану управління ризиками версія 2.0 
додається. 

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/18626/01/03 

 

 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                          Олександр ГРІЦЕНКО 


