
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 09 жовтня 2024 року № 1720 

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.  АДЕМЕТІОНІН ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 400 мг, 5 
флаконів з 
ліофілізатом та 5 
флаконів з 
розчинником (L-
лізину моногідрат, 
натрію гідроксид, 
вода для ін'єкцій) 
по 5 мл у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у коробці 

ТОВ 
«ФАРМЕКС 

ГРУП» 

Україна ТОВ «ФАРМЕКС 
ГРУП» 

Україна перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ГЕПТРАЛ®, порошок 
ліофілізований для приготування розчину для 

ін'єкцій по 400 мг) а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування про побічні 

реакції. Додано до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу розділ 

"Місцезнаходження заявника". 
 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17657/01/01 

2.  ГАЛОПЕРИДО
Л 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Екселла 
ГмбХ енд 

Ко. КГ 

Німеччина Екселла ГмбХ 
енд Ко. КГ  

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/18250/01/01 



  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 

3.  ДЕПАКІН 
ХРОНО® 500 
МГ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 500 мг, № 30: по 
30 таблеток у 
контейнері, 
закритому кришкою 
з 
вологопоглиначем, 
в картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 
Індастріа 

Франція Перереєстрація на 5 років. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(внесення додаткових застережень), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
(внесення додаткових застережень), "Спосіб 

застосування та дози", "Діти", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 
Резюме Плану управління ризиками версія 8.0 

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/10118/01/01 

4.  КАПЕВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 12 
блістерів в пачці з 
картону 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія Ремедіка Лтд Кіпр Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Особливості застосування", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського засобу 

(Кселода, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 150 мг, 500 мг), а також в 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17936/01/02 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

5.  КАПЕВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів в пачці з 
картону 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія Ремедіка Лтд Кіпр Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Особливості застосування", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського засобу 

(Кселода, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 150 мг, 500 мг), а також в 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/17936/01/01 

6.  ЛУЦЕНТІС розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл; по 0,23 
мл у флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті з голкою 
в картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Особливості застосування" відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє. 
Резюме плану управління ризиками версія 22.0 

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/9924/01/01 

7.  НАТРІЮ 
ХЛОРИД 

розчин для інфузій, 
9 мг/мл, по 100 мл, 
або по 250 мл або 
по 500 мл у 
скляних пляшках 

ДІАКО 
БІОФАРМА

ЧЕУТІЧІ 
С.Р.Л. 

Італiя ДІАКО 
БІОФАРМАЧЕУТІ

ЧІ С.Р.Л. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу, та до розділів 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17767/01/01 



  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 

"Протипоказання", "Особливі застереження та 
запобіжні заходи при застосуванні", "Побічні 
реакції" короткої характеристики лікарського 
засобу відповідно до безпеки застосування 
діючої речовини, а також у розділах "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування про побічні 
реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 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.  НЕЙРАКОРД розчин для ін'єкцій, 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру 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 у 
розділі "Показання" (затверджено: 

«Неврологічні захворювання різного 
походження: неврити, невралгії, полінейропатії 
(діабетична, алкогольна), корінцевий синдром, 
ретробульбарний неврит, ураження лицьового 

нерва». Запропоновано: «Системні неврологічні 
захворювання, спричинені встановленим 

дефіцитом вітамінів B1, B6 і B12, якщо його не 
можна усунути дієтичним харчуванням») та 

інших розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Спосіб застосування 

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

інформації референтного лікарського засобу 
Мільгама, розчин для ін'єкцій. 

 
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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18087/01/01 



  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 

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. 

9.  НЕОМІЦИН 
ПЛЮС 

мазь по 10 г або 
20 г у тубі; по 1 тубі 
у коробці з картону 

ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА
ЦІЯ 

«ЗДОРОВ’Я
» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Показання", 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до референтного лікарського засобу 
БАНЕОЦИН мазь, та до розділу "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування про побічні 
реакції, а також до розділу "Упаковка" 

(редагування інформації). 
 

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. 

без 
рецепта 

 UA/17830/01/01 

10.  ОЛМЕТЕК 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістера у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республiка 

Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації) "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

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

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та уточнено текстову 

частину фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ без зміни 

коду АТХ у розділі "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ". 

 
Резюме плану управління ризиками версія 2.0 

додається. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17624/01/01 



  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 

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.  

11.  ОЛМЕТЕК 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 
мг/25 мг, по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістера у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. Чеська 
Республіка 

Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації) "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

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

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та уточнено текстову 

частину фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ без зміни 

коду АТХ у розділі "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ". 

 
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/17624/01/02 

12.  ОЛМЕТЕК 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 40 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістера у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. Чеська 
Республiка 

Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ 

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації) "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17624/01/03 



  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 

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

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та уточнено текстову 

частину фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ без зміни 

коду АТХ у розділі "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ". 

 
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.  

13.  ОЛМЕТЕК 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 40 
мг/25 мг, по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістера у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республiка 

Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ 

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації) "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

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

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та уточнено текстову 

частину фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ без зміни 

коду АТХ у розділі "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ". 

 
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), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17624/01/04 



  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 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

14.  ПРОДЕКС розчин для ін'єкцій, 
50 мг/2 мл, по 2 мл 
в ампулі, по 5 
ампул в касеті, по 1 
касеті 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 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 (ДЕКСАЛГІН® ІН’ЄКТ, 
розчин для ін'єкцій, 50 мг/2 мл) 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/17892/01/01 

15.  РОДИНІР капсули тверді по 
300 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
в картонній коробці 

ТОВ 
"УОРЛД 

МЕДИЦИН" 
 

Україна ФармаВіжн Сан. 
ве Тідж. А.Ш.  

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Застосування у період вагітності або 
годування груддю" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу Cefdinir, 

капсули, а також внесено інформацію у розділ 
"Побічні реакції" щодо 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17831/01/01 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

16.  СЕРТОФЕН гель, 12,5 мг/г, по 
60 г у тубі, по 1 тубі 
в картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 

МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

застосування" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (Ketesgel, gel, 1,25 %) 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, 
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/17608/02/01 

 
 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 


