
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 08 жовтня 2024 року № 1714 

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.  БАРІЮ 
СУЛЬФАТ ДЛЯ 
РЕНТГЕНОСКОП
ІЇ 

порошок для 
приготування 
суспензії по 80 г у 
пакеті; по 10 
пакетів у коробці з 
картону 

ТОВАРИСТВО 
З 

ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ’Я» 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції та у 
розділі "Упаковка" (редагування) 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу. 

 
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/17867/01/01 

2.  БІНФІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у коробці з 
картону 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17517/01/01 



  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 

лікарського засобу (Proscar 5 mg film-
coated tablets) а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції. 

 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

3.  БРІОНІТ® краплі очні, розчин 
по 5 мл у флаконі; 
по 1 або 3 флакони 
у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

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

вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(Комбіган®, краплі очні, розчин), а 

також у розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17935/01/01 

4.  БУДІКСОН НЕБ суспензія для 
розпилення по 0,5 
мг/мл; по 2 мл у 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробництво та 
пакування, 

контроль якості: 

Італія/Поль
ща 

перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17949/01/03 



  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 

контейнері; по 5 
контейнерів у 
конверті; по 4 
конверти в 
картонній коробці 

"Генетик" С.П.А., 
Італiя ; 

виробник 
відповідальний 
за випуск серії: 

АТ «Адамед 
Фарма», Польща 

 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Показання", 

"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", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (ПУЛЬМІКОРТ, 
суспензія для розпилення), 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.  

5.  БУДІКСОН НЕБ суспензія для 
розпилення по 0,25 
мг/мл; по 2 мл у 
контейнері; по 5 
контейнерів у 
конверті; по 4 
конверти в 
картонній коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробництво та 
пакування, 

контроль якості: 
"Генетик" С.П.А., 

Італiя;  
виробник 

відповідальний 
за випуск серії: 

АТ «Адамед 
Фарма», Польща 

 

Італія/Поль
ща 

перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Показання", 
"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", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (ПУЛЬМІКОРТ, 
суспензія для розпилення), а також у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17949/01/02 



  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 

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.  

6.  ГЕФІТИНІБ-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал Кепітал 
Менеджмент 

Лімітед  
 

Англія дільниця, що 
відповідає за 
повний цикл 

виробництва: 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л., Іспанія; 
дільниця, що 
відповідає за 

контроль якості 
(фізико-хімічний): 
Квінта - Аналітіка 

с.р.о., Чеська 
Республiка; 

дільниця, що 
відповідає за 
пакування: 

Джі І 
Фармасьютікалс, 

Лтд, Болгарія 

Іспанія/Чесь
ка 

Республіка/
Болгарія 

перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу (IRESSA 250 mg film-coated 
tablets), 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/17956/01/01 

7.  ГІНЕНОРМ розчин вагінальний 
0,1 % по 100 мл у 
флаконі; по 5 

Ескулапіус 
Фармасьютічі 

С.р.л. 

Італiя ХІМІЧНО-
ФАРМАЦЕВТИЧН
А ЛАБОРАТОРІЯ 

Італiя перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17121/01/01 



  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 

флаконів у 
комплекті із 
стерильною 
канюлею в 
картонній упаковці 

"А. СЕЛЛА" 
С.Р.Л. 

 

медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості" (редагування тексту), 

"Особливості застосування", 
"Застосування в період вагітності або 

годування груддю" (редагування 
тексту та уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" 

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

реакції", "Заявник" та 
"Місцезнаходження та адреса місця 

провадження його діяльності" 
відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

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.  

8.  ЛЕВЕТИРАЦЕТА
М 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Діві'с 
Лабораторіс 

Лімітед 
 

Індія Діві'с Лабораторіс 
Лімітед  

 

Індія перереєстрація на необмежаний 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18143/01/01 

9.  ЛОРАНГІН розчин для ротової 
порожнини по 100 
мл, 120 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію у розділах 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до референтного 
лікарського засобу ГІВАЛЕКС, розчин 

для ротової порожнини, а також у 
розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні 

без 
рецепта 

підлягає UA/17765/01/01 



  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 

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.  

10.  МОКСИФЛОКСА
ЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ВЕЗ Фармахем 
д.о.о. 

Хорватія МСН Фармахем 
Приват Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18030/01/01 

11.  НАЛБУФІН розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній 
упаковці 

ДЖІВДХАРА 
ФАРМА 

ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД 

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН 
ЛАЙФ 

САЙЄНСИЗ (П) 
ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (щодо назви без зміни коду 

АТХ), "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення), 

"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", "Діти", "Передозування", 
"Побічні реакції", "Несумісність" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(NALBUPHINE SERB 20 mg/2 ml, 

solution injectable), а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17533/01/01 



  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 

звітування про побічні реакції.  
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 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. 

12.  ОМЕПРАЗОЛ капсули тверді 
кишковорозчинні по 
20 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 
блістери в пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

Лабораторіос 
Ліконса, С.А., 

Іспанія; 
ділянка для 

альтернативного 
вторинного 
пакування: 

Атдіс Фарма, 
С.Л., Іспанiя; 
ділянка для 

альтернативного 
контролю за 

показником МБЧ: 
Лабораторіо 

Ечеварне, С.А., 
Іспанія;  

ділянка для 
альтернативного 

вторинного 
пакування: 
Манантіал 

Інтегра, С.Л.У, 
Іспанiя 

 

Іспанія перереєстрація на 5 років 
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", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(Losec, hard gastro-resistant capsules). 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17985/01/01 

13.  ПРЕСАРТАН®-
50 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 10 таблеток 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 
 

Індія Іпка Лабораторіз 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8575/01/02 



  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 

у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

засобу у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації з безпеки застосування 

лікарського засобу. 
 

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.  

14.  СЕВІКАР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг/10 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістера у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республiк

а 

Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ  

 

Німеччина 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), "Показання" (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), 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" (редагування 
тексту та уточнення інформації) ,"Діти" 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17647/01/03 



  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 

реакції" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 
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. 

15.  СЕВІКАР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг/5 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістера у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республiк

а 

Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ  

 

Німеччина 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), "Показання" (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), 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" (редагування 
тексту та уточнення інформації) ,"Діти" 

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

реакції" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.0 додається. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17647/01/01 



  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 

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.  СЕВІКАР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг/5 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістера у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республiк

а 

Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ  

 

Німеччина 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), "Показання" (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), 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" (редагування 
тексту та уточнення інформації) ,"Діти" 

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

реакції" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 
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/17647/01/02 



  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 

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.  СКАЙРІЗІ розчин для ін'єкцій 
по 150 мг/1 мл; 1 
попередньо 
наповнений 
скляний шприц, 
вмонтований у 
автоінжектор; по 
одному 
автоінжектору у 
картонній коробці 

ЕббВі 
Біофармасьютік

алз ГмбХ 
 

Швейцарі
я 

тестування: 
ЕббВі Біорісерч 

Сентер Інк, США; 
виробництво 
лікарського 

засобу, 
тестування, 
первинне 

пакування: 
ЕббВі 

Біотекнолоджі 
ЛТД, США; 
вторинне 

пакування, 
тестування, 
випуск серії: 

Еббві Дойчленд 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина; 
тестування: 

Чарльз Рівер 
Лабораторіз 

Джермані ГмбХ, 
Німеччина 

 

США/Німеч
чина 

перереєстрація на 5 років 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні реакції", в 
короткій характеристиці лікарського 

засобу в розділі "4.9. Побічні реакції." 
відповідно до інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 4.6 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/17970/01/02 

18.  ФЕРРОЛЕК-
ЗДОРОВ'Я 

капсули м'які по 10 
капсул у блістері; 
по 2 або по 3, або 
по 6 блістерів у 
коробці з картону 

ТОВАРИСТВО 
З 

ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ’Я» 

 

Україна контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Передозування", 

"Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до безпеки 
застосування діючих речовин, та до 
розділу "Побічні реакції" стосовно 

важливості повідомлення про побічні 
реакції, а також до розділу "Упаковка" 

(редагування). 
 

Резюме плану управління ризиками 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17772/01/01 



  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 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я",  
Україна; 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
Україна 

версія 1.1 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. 

 
 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО 

 


