
Додаток 1
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
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. ГАЛАВІТ® супозиторії ректальні 

по 100 мг по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери в пачці

ТОВ "СЕЛВІМ" Росiйська
Федерацiя

ТОВ "Фармекс
Груп"

Україна 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.

без
рецепта

підлягає UA/2826/02/01

В.о. Генерального директора Директорату
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фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ

2



Додаток 2
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩОДО ЯКИХ ПРОПОНУЄТЬСЯ ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ГАЛАВІТ® супозиторії ректальні 

по 100 мг по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери в пачці

ТОВ "СЕЛВІМ" Росiйська
Федерацiя

ТОВ "Фармекс
Груп"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу -

Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси
місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового
лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце

проведення контролю якості.
(діяльність, за яку відповідає

виробник/імпортер, включаючи
випуск серій) - зміна адреси

виробника ГЛЗ ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП ", Україна, без зміни місця

виробництва. Введення змін
протягом 3-х місяців після

затвердження.

без рецепта UA/2826/02/01

2. ГАЛАВІТ® супозиторії ректальні 
по 100 мг по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери в пачці

ТОВ "СЕЛВІМ" Росiйська
Федерацiя

ТОВ "Фармекс
Груп"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу - зміни
щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду - внесення змін
до розділу “Маркування” МКЯ

ЛЗ”: 
Запропоновано: Маркування. В
соответствии с утвержденым
текстом маркировки. Зміни
внесені в текст маркування
упаковки лікарського засобу
щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 3-х
місяців після затвердження.

без рецепта UA/2826/02/01

3. ГАЛАВІТ® супозиторії ректальні 
по 100 мг по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери в пачці

ТОВ "СЕЛВІМ" Росiйська
Федерацiя

ТОВ "Фармекс
Груп"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу - зміни
щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або

без рецепта UA/2826/02/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
зміни до узагальнених даних про

систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду,
зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо
вона відмінна від уповноваженої

особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду
(включаючи контактні дані)
та/або зміни у розміщенні

мастер-файла системи
фармаконагляду) - зміна

уповноваженої особи заявника,
відповідальної за

фармаконагляд. Діюча редакція:
Уколова Олена Миколаївна.

Пропонована редакція: Зотова
Олена Іванівна. Зміна

контактних даних уповноваженої
особи заявника, відповідальної

за фармаконагляд

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ
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