
 

 
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 03 жовтня 2025 року № 1516 

 
 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ  
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  БРИМОГЕН краплі очні, розчин, 
2 мг/мл; по 5 мл у 
флаконі з 
крапельницею та 
кришкою, по 1 або 
3, або 6 флаконів в 
картонній коробці 

Фармасел
ект 

Інтернеш
нл 

Бетеліган
гз ГмбХ 

 

Австрія виробник, який 
відповідає за випуск 

серії: 
Фармаселект Інтернешнл 

Бетелігангз ГмбХ, 
Австрія; 

 
виробництво готового 
продукту, первинне та 
вторинне пакування, 

контроль якості, окрім 
біологічних тестів та 

тесту на стерильність: 
Ломафарм ГмбХ, 

Німеччина; 
 

виробнича дільниця зі 
стерилізації первинної 

упаковки: 
Сінержі Хелскеар 
Радеберг ГмбХ, 

Німеччина; 
контрактна лабораторія з 

контролю за 
біологічними тестами та 
тесту на стерильність: 

БіоЧем Лабор фюр 
біолоджіше енд чеміше 

Аналітік ГмбХ, 
Німеччина; 

альтернативна 
виробнича дільниця 

Австрія/ 
Німеччина/ 

Австрія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

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

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

відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (Alphagan®, eye 
drops, solution 2 mg/ml), а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18396/01/01 



  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 

вторинного пакування: 
Квізда 

Фармадистрибьюшн 
ГмбХ, Австрія 

 

2.  ВІМІЗИМ® концентрат для 
розчину для 
інфузій, 1 мг/мл; по 
5 мл у флаконі; по 
1 флакону в 
картонній коробці 

БіоМарин 
Інтернеш
нл Лімітед 

 

Ірландiя виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне 
пакування, випробування 

стерильності, дот-блот 
та біонавантаження (в 

процесі виробництва) та 
візуальний контроль:  

Веттер Фарма-Фертігунг 
ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; 
маркування та вторинне 

пакування:  
АндерсонБрекон (ЮК) 

Лімітед, Великобританія;  
 

випробування 
стерильності, дот-блот 
та біонавантаження (в 
процесі виробництва):  

Веттер Фарма-Фертігунг 
ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина;  

візуальний контроль, 
зберігання: 

Веттер Фарма-Фертігунг 
ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; 

випробування при 
випуску та випробування 
стабільності (за винятком 

стерильності): 
БіоМарин 

Фармасьютикал Інк., 
США;  

 
випробування 
стерильності:  

Єврофінс Біофарма 
Продакт Тестінг Айрленд 

Лімітед, Ірландія;  
 

випробування при 
випуску та випробування 
стабільності (за винятком 

стерильності), 
маркування та вторинне 

пакування, виробник, 
відповідальний за випуск 

Німеччина/ 
Великобрит
анія/ США/ 

Ірландія 

Перереєстрація терміном на 5 років. 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Склад" (редакційна 
правка), "Фармакологічні властивості" 
(редакційна правка), "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє. 

Резюме плану управління ризиками 
версія 7.0 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/14547/01/01 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

серії:  
Біомарин Інтернешнл 

Лімітед, Ірландія 

3.  ЕЗАНТАЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
6 блістерів у пачці з 
картону; по 30 або 
60 таблеток у 
банці, по 1 банці у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІ

М" 
 

Україна ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», 
Україна (відповідальний 

за виробництво та 
контроль/випробування 

серії, не включаючи 
випуск серії; юридична 
адреса; відповідальний 

за випуск серії, не 
включаючи 

контроль/випробування 
серії); АТ «Лубнифарм», 
Україна (відповідальний 

за виробництво та 
контроль/випробування 

серії, не включаючи 
випуск серії) 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

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

реакції, а також оновлено інформацію 
щодо контактних даних заявника. 

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/18515/01/01 

4.  ЕЗАНТАЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
6 блістерів у пачці з 
картону; по 30 або 
60 таблеток у 
банці, по 1 банці у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІ

М" 
 

Україна ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», 
Україна (відповідальний 

за виробництво та 
контроль/випробування 

серії, не включаючи 
випуск серії; юридична 
адреса; відповідальний 

за випуск серії, не 
включаючи 

контроль/випробування 
серії); АТ «Лубнифарм», 
Україна (відповідальний 

за виробництво та 
контроль/випробування 

серії, не включаючи 
випуск серії) 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

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

реакції, а також оновлено інформацію 
щодо контактних даних заявника. 

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/18515/01/02 

5.  ЕХІНАЦЕЯ 
ФАРКОС 

таблетки; in bulk 
5000 таблеток у 
контейнері 

ТОВ 
"Фармаце

втична 
компанія 

Україна ТОВ "Фармацевтична 
компанія "ФарКоС" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Відповідно до підпункту 1.8.2. пункту 
1.8. додатку 6 та додатку 15 до Порядку 

- Не 
підлягає 

UA/18349/01/01 



  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 

"ФарКоС" 
 

проведення експертизи реєстраційних 
матеріалів на лікарські засоби, що 

подаються на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також експертизи 

матеріалів про внесення змін до 
реєстраційних матеріалів протягом дії 

реєстраційного посвідчення, 
затвердженого наказом МОЗ від 

26.08.2005 № 426 зі змінами інформація 
щодо системи управління ризиками на 

традиційний рослинний лікарський засіб 
Ехінацея ФАРКОС, таблетки; по 10 
таблеток у блістері, по 2 блістери у 

картонній коробці; in bulk 5000 таблеток 
у контейнері не надається. 

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.  ЕХІНАЦЕЯ 
ФАРКОС 

таблетки; по 10 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Фармаце

втична 
компанія 
"ФарКоС" 

 

Україна ТОВ "Фармацевтична 
компанія "ФарКоС" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо безпеки застосування 

діючої речовини, та у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості повідомлення 

про побічні реакції. 
 

Відповідно до підпункту 1.8.2. пункту 
1.8. додатку 6 та додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи реєстраційних 

матеріалів на лікарські засоби, що 
подаються на державну реєстрацію 

(перереєстрацію), а також експертизи 
матеріалів про внесення змін до 

реєстраційних матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, 

затвердженого наказом МОЗ від 
26.08.2005 № 426 зі змінами інформація 
щодо системи управління ризиками на 

традиційний рослинний лікарський засіб 

без 
рецепта 

підлягає UA/18348/01/01 



  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 

Ехінацея ФАРКОС, таблетки; по 10 
таблеток у блістері, по 2 блістери у 

картонній коробці; in bulk 5000 таблеток 
у контейнері не надається. 

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.  

7.  ПЕРИНДОПР
ИЛ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 8 мг 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 
 

Україна ПрАТ "Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (редакційні 
правки)", "Протипоказання", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

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

вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (Coversyl®), а також додано 

інформацію щодо звітування про побічні 
реакції до розділу "Побічні реакції". 

Затвердження короткої характеристики 
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/18525/01/02 

8.  ПЕРИНДОПР
ИЛ-

таблетки по 4 мг по 
10 таблеток у 

ПрАТ 
"Фармаце

Україна ПрАТ "Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18525/01/01 



  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 

ДАРНИЦЯ контурній 
чарунковій 
упаковці, по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці  

втична 
фірма 

"Дарниця" 
 

 Оновлено інформацію у розділах 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (редакційні 

правки)", "Протипоказання", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

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

вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (Coversyl®), а також додано 

інформацію щодо звітування про побічні 
реакції до розділу "Побічні реакції". 

Затвердження короткої характеристики 
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.  

9.  РИЗАТРИПТ
АНУ 
БЕНЗОАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АПОТЕКС 
ФАРМАКЕ
М ІНДІЯ 

ПВТ. ЛТД 
 

Індія АПОТЕКС ФАРМАКЕМ 
ІНДІЯ ПВТ. ЛТД 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18789/01/01 

10.  РІНВОК® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії, 
15 мг; №28: по 7 
таблеток у блістері, 
по 4 блістери у 
картонній коробці 
 

ЕббВі 
Біофарма
сьютікалз 

ГмбХ 
 

Швейцарі
я 

первинне та вторинне 
пакування, випуск серії: 

Еббві С.р.л., Італiя; 
виробництво лікарського 

засобу, тестування: 
Еббві Айрленд НЛ Б.В., 

Ірландiя 
 

тестування під час 
зберігання: 

Еббві Інк., США 
 

Італiя/ 
Ірландiя/ 

США 

Перереєстрація терміном на 5 років. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти" 
(редакційна правка тексту розділу), 

"Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу, а також оновлено інформацію у 
розділах "4.2. Дози та спосіб 

застосування", "4.3. Діти" (редакційна 
правка тексту розділу), "4.5. Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18371/01/01 



  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 

застосуванні", "4.9. Побічні реакції", "5.2. 
Фармакокінетичні властивості" короткої 

характеристики лікарського засобу. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 14.0 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. 

11.  ТЕРБІНОРМ спрей нашкірний, 
розчин, 10 мг/г; по 
20 мл у флаконі з 
розпилювачем та 
захисним 
ковпачком, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ТОВ 
"УОРЛД 

МЕДИЦИ
Н" 
 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ 
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 оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини. 

 
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.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/18389/01/01 

12.  ТІО-НОРМІК розчин для ін'єкцій, 
25 мг/мл; по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у блістері, по 2 
блістери у коробці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі, по 10 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону, по 4 мл в 

ТОВАРИС
ТВО З 

ОБМЕЖЕ
НОЮ 

ВІДПОВІД
АЛЬНІСТ

Ю 
«КОРПОР

АЦІЯ 
«ЗДОРОВ

Україна Товариство з обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я"  

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Побічні реакції", а 

саме, додана інформація щодо 
важливості повідомлень про 

підозрювані побічні реакції, "Упаковка", 
а саме, редаговано текст розділу.  

 
Резюме плану управління ризиками 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18650/01/01 



  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 

ампулі, по 5 ампул 
у блістері; по 2 
блістери у коробці з 
картону 

’Я» 
 

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.  

13.  ТРИЦИТРОН 
ЕКСТРА 

порошок для 
орального розчину; 
по 10 або 30 саше 
у картонній коробці 

ТОВ 
"Фармаце

втична 
компанія 
"ФарКоС"  

 

Україна ТОВ "Фармацевтична 
компанія "ФарКоС" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлення інформації щодо 
референтного лікарського засобу 

Терафлю екстра зі смаком лимона, 
порошок для орального розчину, у 

розділах "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" та внесення інформації 

щодо важливості повідомлення про 
побічні реакції до розділу "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу. 

 
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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/18162/01/01 

14.  ФЛУТІСАЛ® капсули тверді по 
20 мг; in bulk: по 10 
капсул у блістері; 
по 40 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
«ГЛЕДФА
РМ 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 

- Не 
підлягає 

UA/19700/01/01 



  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 

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.  ФЛУТІСАЛ® капсули тверді по 
20 мг; по 10 капсул 
у блістері, по 3 або 
6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФА
РМ ЛТД» 

 

Україна виробництво, первинне 
пакування, вторинне 
пакування, контроль 
якості, випуск серії  

або  
виробництво продукції in 

bulk: 
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД, Індія 
 

вторинне 
пакування,контроль 
якості, випуск серії з 

продукції in bulk: 
ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», 

Україна  

Індія/ 
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", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої 
речовини, а також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування про 
побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.0 додається. 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18392/01/01 

 
 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 


