
 
 

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 23 жовтня 2023 року № 1839 
 
 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АКСОТИЛІН розчин оральний, 
100 мг/мл по 50 мл 
розчину у флаконі, 
по 1 флакону 
разом з 
дозувальним 
пристроєм в пачці  

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
"Побічні реакції" щодо безпеки застосування 
діючої речовини та повідомлення 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/15289/02/01 

2.  АРИСТА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 2 або 4 
таблетки в блістері, 
по 1 або 2 блістери 
у 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", 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Сіаліс, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17241/01/01 



  2  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мг). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

регулярних звітів з безпеки.  

3.  БУПРЕКСОН-
ЗН 

таблетки 
сублінгвальні, 2 
мг/0,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або по 5 
блістерів у коробці 
з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

«Фармацевти
чна компанія 
«Здоров’я»  

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Особливості застосування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Suboxone 2 

mg/0.5 mg, 8 mg/2 mg sublingual tablets).  
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/13443/01/01 

4.  БУПРЕКСОН-
ЗН 

таблетки 
сублінгвальні, 8 
мг/2 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або по 5 
блістерів у коробці 
з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

«Фармацевти
чна компанія 
«Здоров’я»  

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Особливості застосування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Suboxone 2 

mg/0.5 mg, 8 mg/2 mg sublingual tablets).  
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/13443/01/02 



  3  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

5.  ІРИНОВІСТА концентрат для 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл, 
по 5 мл (100 мг) 
або 15 мл (300 мг), 
або 25 мл (500 мг) 
концентрату у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія Хаупт Фарма 
Вольфратсхаузен 

ГмбХ 
 

Німеччина 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 (CAMPTO, 
concentrate for solution for infusion 20 mg/ml) 

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/17306/01/01 

6.  КЕТИЛЕПТ® 
РЕТАРД 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

 

Угорщина випуск серії: 
ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Фарматен С.А., 

Грецiя 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: 

Фарматен 
Інтернешнл С.А., 

Грецiя 

Угорщина/ 
Грецiя 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах інструкції 
для медичного застосування "Особливості 
застосування", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Seroquel 

Prolong® 50 mg, 200 mg, 400 Prolonged 
Release Tablets, в Україні зареєстровано як 

Сероквель XR). 
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/8157/02/01 

7.  КЕТИЛЕПТ® 
РЕТАРД 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 150 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

 

Угорщина випуск серії: 
ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина 
первинне 

Угорщина/ 
Грецiя 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах інструкції 
для медичного застосування "Особливості 
застосування", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Seroquel 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8157/02/02 



  4  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній упаковці пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Фарматен С.А., 

Грецiя 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: 

Фарматен 
Інтернешнл С.А., 

Грецiя 
 
 

Prolong® 50 mg, 200 mg, 400 Prolonged 
Release Tablets, в Україні зареєстровано як 

Сероквель XR). 
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.  КЕТИЛЕПТ® 
РЕТАРД 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 200 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

 

Угорщина випуск серії: 
ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Фарматен С.А., 

Грецiя 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: 

Фарматен 
Інтернешнл С.А., 

Грецiя 

Угорщина/ 
Грецiя 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах інструкції 
для медичного застосування "Особливості 
застосування", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Seroquel 

Prolong® 50 mg, 200 mg, 400 Prolonged 
Release Tablets, в Україні зареєстровано як 

Сероквель XR). 
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/8157/02/03 

9.  КЕТИЛЕПТ® 
РЕТАРД 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 300 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

 

Угорщина випуск серії: 
ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Фарматен С.А., 

Угорщина/ 
Грецiя 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах інструкції 
для медичного застосування "Особливості 
застосування", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Seroquel 

Prolong® 50 mg, 200 mg, 400 Prolonged 
Release Tablets, в Україні зареєстровано як 

Сероквель XR). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8157/02/04 



  5  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Грецiя 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: 

Фарматен 
Інтернешнл С.А., 

Грецiя 

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.  КЕТИЛЕПТ® 
РЕТАРД 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 400 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

 

Угорщина випуск серії: 
ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Фарматен С.А., 

Грецiя 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: 

Фарматен 
Інтернешнл С.А., 

Грецiя 

Угорщина/ 
Грецiя 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах інструкції 
для медичного застосування "Особливості 
застосування", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Seroquel 

Prolong® 50 mg, 200 mg, 400 Prolonged 
Release Tablets, в Україні зареєстровано як 

Сероквель XR). 
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/8157/02/05 

11.  ЛОКСИДОЛ таблетки по 15 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери 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: "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (МОВАЛІС, таблетки) 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17187/01/01 



  6  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

регулярних звітів з безпеки 

12.  НЕБІАР® 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат", 

Україна 
(виробництво 
(фасування) з 

продукції in bulk 
фірми-виробника 
Файн Фудс енд 

Фармасьютікалc 
Н.Т.М. С.П.А., 

Італiя 
(виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії)) 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та 

дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 
(Nebilet, 5 mg tablets, та HCT-Actavis, 12,5 mg 

tablets).  
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/17352/01/01 

13.  НЕБІВОЛОЛ/
ГІДРОХЛОРТ
ІАЗИД 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/12,5 мг, in bulk: 
21000 таблеток у 
поліетиленовому 
пакеті; по 1 пакету 
в поліетиленовий 
пакет 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Файн Фудс енд 
Фармасьютікалc 

Н.Т.М. С.П.А., 
Італiя 

 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

регулярних звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/17339/01/01 

14.  РИНОЛОКСИ
Н 

розчин для інфузій, 
500 мг/100 мл по 
100 мл у контейнері 
з полівінілхлориду, 
по 1 контейнеру в 
поліетиленовому 
пакеті в картонній 
упаковці 

Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Побічні реакції" щодо звітування про 

побічні реакції. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17124/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ФАСТОФЕН гель 25 мг/г, по 30 
г, 50 г у тубі; по 1 
тубі у пачці 

ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (редагування), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Фастум 

Гель, гель 2,5 %).  
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/17045/01/01 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління                                                                                                   Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


