
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 25 листопада 2025 року № 1967 

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.  АЗЕОНАМ порошок для 
розчину для ін’єкцій 
або інфузій по 1 г, 1 
флакон з порошком 
у коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

"Венус Ремедіс 
Лімітед"  

 

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", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози" 

(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу Azactam, powder for 
solution for injection or infusion, а також 

внесено інформацію у розділ "Побічні реакції" 
щодо 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/18134/01/01 

2.  АКВА СПРЕЙ 
ОКСІ 

спрей назальний, 
дозований 0,05%, 
по 10 мл у флаконі 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 

без 
рецепта 

підлягає UA/17924/01/01 



  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 

полімерному з 
розпилювачем 
назальним; по 1 
флакону в пачці 

"Хімфармза
вод 

"Червона 
зірка" 

"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 

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

(уточнення інформації), "Спосіб застосування 
та дози" (уточнення інформації) відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

Називін, розчин назальний 0,05%, а також 
внесено інформацію у розділ "Побічні реакції" 

щодо звітування про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками версія 0.1 
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.  АКІНЕТОН розчин для ін'єкцій 
5 мг/мл по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
в картонній пачці 

Десма 
ДжмбЕйч  

Німеччин
а 

Сіртон 
Фармасьютікалс 

С.П.А.  

Італія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості" 
(внесені уточнення), "Спосіб застосування та 
дози" (внесені уточнення), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє. 
Резюме плану управління ризиками версія 

003 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/13362/01/01 

4.  ВОЛЬТАРЕН
® 

таблетки 
гастрорезистентні 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Саглік, 
Гіда ве Тарім 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9383/02/01 



  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 

по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці з картону 

Урунлері Сан. Ве 
Тік. А.С.  

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (редаговано текст розділу без фактичної 
зміни коду АТХ), "Фармакологічні властивості" 
(редагування тексту та уточнення інформації), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю" 
(редагування тексту та уточнення інформації), 
"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. 

5.  ВОЛЬТАРЕН
® 

таблетки 
гастрорезистентні 
по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Саглік, 
Гіда ве Тарім 

Урунлері Сан. Ве 
Тік. А.С.  

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (редаговано текст розділу без фактичної 
зміни коду АТХ), "Фармакологічні властивості" 
(редагування тексту та уточнення інформації), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю" 
(редагування тексту та уточнення інформації), 
"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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9383/02/02 



  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 

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.  ГЛАУМАКС ® краплі очні, розчин 
0,005 %, по 2,5 мл 
у флаконі-
крапельні; по 1 або 
по 3 флакони-
крапельниці в пачці 

АТ 
"Кевельт" 

Естонiя АТ "Кевельт" Естонія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Показання" (редагування 
інформації), "Спосіб застосування та дози" 

(редагування інформації) та "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу Ксалатан, краплі очні, 
розчин. 

 
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/13505/01/01 

7.  ЕКСФОРЖ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 5 мг/80 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 1 або 
по 2 блістери в 
коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

Виробництво за 
повним циклом: 
Новартіс Фарма 

C.п.А., Італія; 
Виробництво, 

контроль якості, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування: 
Зігфрід Барбера, 

С.Л., Іспанія 

Італія/ 
Іспанія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту та уточнення інформації), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "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 охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8102/01/01 



  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 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

8.  ЕКСФОРЖ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 5 
мг/160 мг; по 14 
таблеток у блістері, 
по 1 або по 2 
блістери в коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

Виробництво за 
повним циклом: 
Новартіс Фарма 

C.п.А., Італія; 
Виробництво, 

контроль якості, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування: 
Зігфрід Барбера, 

С.Л., Іспанія 

Італія/ 
Іспанія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту та уточнення інформації), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "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 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/8102/01/02 

9.  ЕКСФОРЖ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 
мг/160 мг; по 14 
таблеток у блістері, 
по 1 або по 2 
блістери в коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Виробництво за 
повним циклом: 
Новартіс Фарма 

C.п.А., Італія; 
Виробництво, 

контроль якості, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування: 
Зігфрід Барбера, 

С.Л., Іспанія 

Італія/ 
Іспанія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту та уточнення інформації), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "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 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/8102/01/03 

10.  КОНФУНДУС
® 

таблетки по 25 
мг/250 мг; по 10 
таблеток у блістері, 
по 10 блістерів 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18054/01/01 



  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 

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

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

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

регулярних звітів з безпеки. 

11.  КОНФУНДУС
® 

таблетки по 25 
мг/250 мг, in bulk: 
по 10 таблеток у 
блістері, по 90 
блістерів у 
картонній коробці 

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. 

- Не 
підлягає 

UA/18055/01/01 

12.  НЕФАМ розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл; по 2 мл в 
ампулі, по 5 або 10 
ампул у пачці; по 2 
мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 
1 або 2 блістери у 
пачці 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

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

 
Резюме плану управління ризиками версія 8 

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/18031/01/01 

13.  СОЛЕЦИСТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 15 таблеток в 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. Чеська 
Республiк

а 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
відповідає за 
випуск серії: 

Іспанiя 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 (ВЕЗИКАР, таблетки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18015/01/01 



  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 

Нейрафарм 
Фармасьютикалз 

С.Л., Іспанiя; 
мікробіологічне 

тестування 
(альтернативно): 
МІКРО-БІОС, СЛ, 

Іспанiя 
 

вкриті плівковою оболонкою, 5 мг,10 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. 

14.  СОЛЕЦИСТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 15 таблеток 
в блістері, по 2 
блістери в 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республiк

а 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
відповідає за 
випуск серії: 
Нейрафарм 

Фармасьютикалз 
С.Л., Іспанiя;  

 
 

мікробіологічне 
тестування 

(альтернативно): 
МІКРО-БІОС, СЛ, 

Іспанiя 
 

Іспанiя 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 (ВЕЗИКАР, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою, 5 мг,10 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/18015/01/02 

15.  ТАЙВЕРБ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг; по 10 або по 12 
таблеток у блістері; 
по 7 блістерів у 
картонній коробці; 
по 70 або по 84 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
контроль якості:  

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед, що 
здійснює 

Велика 
Британія/ 
Іспанія/ 
Румунiя/ 
Чеська 

Республіка 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

годування груддю" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8847/01/01 



  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 

таблетки у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

комерційну 
діяльність як 

Глаксо Веллком 
Оперейшнс, 

Велика Британія; 
 

Первинна та 
вторинна 
упаковка: 

Глаксо Веллком 
С.А., Іспанія; 

 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 
частковий 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Сандоз С.Р.Л., 

Румунiя; 
 

частковий 
контроль якості: 
Лунаріа спол. с 

р.о., Чеська 
Республіка 

 
 

досьє. 
 

Резюме плану управління ризиками версія 
37.0 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.  

16.  ЦЕФТАЗИДИ
М 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 г; флакони з 
порошком; 1 
флакон з порошком 
в 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 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (редагування тексту), "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (Фортум®, порошок для 
розчину для ін'єкцій по 1 г), а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
Резюме плану управління ризиками версія 1.1 

додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17972/01/01 



  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 

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.  

17.  ЦИТРІК® 500 таблетки по 500 
мг/65 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1, або по 2, або 
по 3 блістери в 
пачку; по 12 
таблеток у блістері; 
по 1, або по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна Санека 
Фармасьютікалз 

АТ  
 

Словацька 
Республіка 

 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю" (уточнення 
інформації), "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб застосування 

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

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу Панадол Екстра, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою, а також додано 

розділи "Заявник" та "Місцезнаходження 
заявника". 

 
Резюме плану управління ризиками версія 4 

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/16604/01/01 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 


