
 

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 19 листопада 2025 року № 1748 

 

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.  АМБРІЯ розчин для ін'єкцій 
50 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
упаковки в 
картонній пачці; по 
5 мл в ампулі, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці 
та картонній пачці 

ТОВ "ФОРС-
ФАРМА 

ДИСТРИБЮ
ШН" 

 

Україна К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ 

С.Р.Л. 
 

Румунія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Фармакотерапевтична група. 

Код АТХ " (щодо назви без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості", "Показання", 

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

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (МЕКСИДОЛ, розчин для 
ін'єкцій 5 %, російська федерація), а також 

оновлено інформацію в розділі "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 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/18431/01/01 

2.  АНОРО 
ЕЛЛІПТА 

порошок для 
інгаляцій, 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Велика 
Британія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14742/01/01 



  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 

дозований, по 55 
мкг/22 мкг/дозу; по 
30 доз у 
порошковому 
інгаляторі; по 1 
інгалятору в лотку з 
фольги в картонній 
коробці 

Лімітед  
 

Лімітед  
 

застосування лікарського засобу в інструкції 
для медичного застосування у розділах 

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

застосування та дози" (уточнення 
інформації)", "Побічні реакції", додано 

розділи "Представник заявника", 
"Місцезнаходження представника заявника" 

з інформацією щодо повідомлень про 
підозрювані побічних реакції та відсутність 

ефективності, а також у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

надано розширену назву 
фармакотерапевтичної групи (без зміни 
коду АТХ) відповідно до міжнародного 

класифікатора ВООЗ. 
Резюме плану управління ризиками версія 

10.0 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.  

3.  ВІСТАМІД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

Англія Сінтон Хіспанія, 
С.Л.  

 

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (уточнення назви згідно міжнародного 
класифікатора ВООЗ без зміни коду АТХ)), 

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 

за 
рецептом 

 UA/18657/01/01 



  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 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

4.  ВІСТАМІД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія Сінтон Хіспанія, 
С.Л.  

 

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (уточнення назви згідно міжнародного 
класифікатора ВООЗ без зміни коду АТХ)), 

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/18657/01/02 

5.  ЕЛІЗІУМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону  

СПЕРКО 
ІНТЕРНЕШН
Л ЛІМІТЕД 

 

Кіпр Актавіс Лтд.  
 

Мальта перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

у розділах "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами","Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ЕРІУС, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 5 мг). 

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 

без 
рецепта 

 підлягає UA/18453/01/01 



  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 

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.  ЕРІДЕЗ® таблетки, що 
диспергуються у 
ротовій порожнині, 
по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна виробництво 
готового 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії, 

випуск серії:  
Дженефарм 
С.А., Греція  

 
виробництво 

готового 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії, 

випуск серії: 
Фармапас С.А., 

Греція 
 

Греція перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

у розділах "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу Aerius® 5 
mg оrodispersible tablets, а також у розділ 
"Побічні реакції" доповнено інформацією 

щодо звітування про побічні реакції. 
Затверджено текст короткої характеристики 

лікарського засобу. 
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.  

без 
рецепта 

 підлягає 
 

UA/18434/01/01 

7.  ЕРОТЕКС 
ДЛЯ 
ЧОЛОВІКІВ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній пачці 

СПЕРКО 
ІНТЕРНЕШН
Л ЛІМІТЕД 

 

Кіпр Актавіс Лтд. 
 

Мальта перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі 

"Склад"(уточнення інформації), та у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про побічні реакції інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

2.0 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/15460/01/01 



  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 

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.  ЕРОТЕКС 
ДЛЯ 
ЧОЛОВІКІВ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній пачці 

СПЕРКО 
ІНТЕРНЕШН
Л ЛІМІТЕД 

 

Кіпр Актавіс Лтд. 
 

Мальта перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі 

"Склад"(уточнення інформації), та у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про побічні реакції інструкції для 
медичного 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/15460/01/02 

9.  КСИЛАЗОЛ спрей назальний, 
розчин; по 10 мл у 
флаконі з 
розпилювачем та 
захисним 
ковпачком; по 1 
флакону 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 "Фармакологічні властивості", 

"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 (НАЗІК®, 
спрей назальний, розчин), а також до 

розділу "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 

без 
рецепта 

 підлягає 
 

UA/18500/01/01 



  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 

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.  КСИЛАЗОЛ-
КІДС 

спрей назальний, 
розчин; по 10 мл у 
флаконі з 
розпилювачем та 
захисним 
ковпачком; по 1 
флакону 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 "Фармакологічні властивості", 

"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 (НАЗІК® 
ДЛЯ ДІТЕЙ, спрей назальний, розчин), 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. 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

 

UA/18501/01/01 



  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 

11.  ЛІПОБОН таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 6 або по 9 
блістерів в 
картонній пачці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 
 

Угорщина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група"(уточнення 
інформації), "Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" щодо безпеки застосування діючої 

речовини, та у розділі "Особливості 
застосування" щодо безпеки застосування 

допоміжної речовини, а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про побічні реакції інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу. 
Резюме плану управління ризиками версія 

4.3 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/18290/01/01 

12.  МІДАЗОЛАМ 
КАЛЦЕКС 

розчин для ін'єкцій 
5 мг/мл; по 1 мл 
або 3 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій упаковці 
(піддоні); по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки (піддони) 
в пачці з картону 

АТ "Калцекс" 
 

Латвiя всі стадії 
виробничого 
процесу, крім 
випуску серії: 
ХБМ Фарма 

с.р.о., 
Словаччина; 

контроль 
серії/випробува

ння: 
АТ "Гріндекс", 

Латвiя; 
випуск серії: 

АТ "Калцекс", 
Латвiя 

 

Словаччина
/ Латвiя 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

"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", 
"Несумісність" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(Dormicum, for injection/infusion, 5 mg/ml), а 
також у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками версія 
2.1 додається. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/18291/01/01 



  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 

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.  ПІРИТАН таблетки по 0,25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

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 
 

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/18620/01/01 

14.  ПІРИТАН таблетки по 1,0 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

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 

Індія/ 
Україна 

перереєстрація на необмежений термін 
 

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/18620/01/02 



  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 

продукції in 
bulk: 
ТОВ 

«ГЛЕДФАРМ 
ЛТД», Україна 

15.  ПІРИТАН таблетки по 0,25 
мг, in bulk: по 10 
таблеток у блістері, 
по 100 блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 150 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 200 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

ЛТД» 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
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. 

- Не 
підлягає 

 

UA/18621/01/01 

16.  ПІРИТАН таблетки по 1,0 мг; 
in bulk: по 10 
таблеток у блістері, 
по 100 блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 150 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 200 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

ЛТД» 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
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. 

- Не 
підлягає 

 

UA/18621/01/02 

17.  ТУТУКОН розчин оральний, 
по 300 мл або по 
600 мл у 
поліпропіленовому 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
пластиковим 
мірним 
стаканчиком у 
картонній пачці 

Гранд 
Медикал Груп 

АГ  
 

Швейцарія Мігуель і 
Гарріга, С.Л.  

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакотерапевтична група"(уточнення 
інформації), "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Застосування 
у період вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" інструкції 

для медичного застосування лікарського 
засобу щодо безпеки застосування діючих 

та допоміжних речовин та до розділу 
"Побічні реакції" щодо важливості 
повідомлення про побічні реакції. 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/13218/01/01 



  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 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

3.0 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. 

 

В.о. начальника 

Фармцевтичного управління                                                                                                             Олександр ГРІЦЕНКО 


