
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
18.12.2018 № 2362

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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АМКЕСОЛ таблетки по 10 

таблеток в блістері, по 
2 блістери в пачці, по 
20 таблеток в блістері, 
по 1 блістеру в пачці

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

Зміни щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміна у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування на
підставі регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як
результат оцінки звіту з

досліджень,
проведених відповідно
до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів "Побічні

реакції", "Особливості
застосування",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами

або інші види

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13574/01/01



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
взаємодій",

"Несумісність"
(вилучено розділ)

відповідно до
оновленої інформації з

безпеки діючих
речовин. 

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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.

2. АНТИТУСИН таблетки; по 10 
таблеток у блістерах

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(у редакції наказу
Міністерства охорони

без
рецепта

підлягає UA/8984/01/01

2



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно
зі строками,

зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки

3. АРТИШОКУ 
ЕКСТРАКТ ГУСТИЙ 
(7,5:1) ІЗ СВІЖОЇ 
ТРАВИ 

густа маса (субстанція)
у пакетах подвійних з 
плівки поліетиленової 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/9950/01/01

4. АЦЕТИЛЦИСТЕЇН порошок (субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

Мьохс Каталана,
С.Л.

Іспанiя Мьохс Каталана,
С.Л.

Іспанiя Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/8805/01/01

5. БОРНА МАЗЬ 5% мазь 5 % по 25 г у 
тубах; по 25 г у тубі; по 
1 тубі в пачці з картону

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

Зміни щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміна у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування на
підставі регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як
результат оцінки звіту з

досліджень,
проведених відповідно
до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного

без
рецепта

підлягає UA/8718/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання" та
"Особливості
застосування"
відповідно до

матеріалів
реєстраційного досьє

та оновленої
інформації з безпеки

застосування
лікарського засобу

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. БУПРЕНОРФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Макфарлан Сміт
Лімітед

Велика
Британія

Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/10135/01/01

7. ВІЗАРСИН® Q-TAB® таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
50 мг по 1 таблетці у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін.

Зміни щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміни у короткій

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13484/01/02

4



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці; по 4 таблетки 
у блістері; по 1, або по 
2, або по 3 блістери в 
картонній коробці

характеристиці
лікарського засобу,

тексті маркування та
інструкції для

медичного
застосування

генеричних/гібридних/б
іоподібних лікарських

засобів після внесення
тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) -

Зміни внесені до
інструкції у розділ
"Протипоказання"

згідно з інформацією
про застосування

референтного
лікарського засобу

ВІАГРА®.

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. ВІЗАРСИН® Q-TAB® таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
100 мг, по 1 таблетці у 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін.

Зміни щодо
безпеки/ефективності

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13484/01/03

5



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 4 таблетки 
у блістері; по 1, або по 
2, або по 3 блістери в 
картонній коробці

та фармаконагляду.
Зміни у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування
генеричних/гібридних/б
іоподібних лікарських

засобів після внесення
тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) -

Зміни внесені до
інструкції у розділ
"Протипоказання"

згідно з інформацією
про застосування

референтного
лікарського засобу

ВІАГРА®.

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. ВІЗАРСИН® Q-TAB® таблетки, що 
диспергуються в 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13484/01/01

6



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
ротовій порожнині, по 
25 мг, по 1 таблетці у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 4 таблетки 
у блістері; по 1, або по 
2, або по 3 блістери в 
картонній коробці

Зміни щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміни у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування
генеричних/гібридних/б
іоподібних лікарських

засобів після внесення
тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) -

Зміни внесені до
інструкції у розділ
"Протипоказання"

згідно з інформацією
про застосування

референтного
лікарського засобу

ВІАГРА®.

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
10. ВІРЕАД® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 300 мг, по 30 
таблеток у флаконах; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

Гілеад Сайєнсиз
Інк.

США первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серій,
випуск серій: 

Гілеад Сайєнсиз
Айеленд ЮС

Ірландія

виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка:

Такеда ГмбХ,
Німеччина 

первинна та
вторинна
упаковка:
Каталент
Джермані

Шорндорф ГмбХ,
Німеччина

вторинна
упаковка:
Мілмаунт

Хелскеа Лтд.,
Ірландія

Ірландія/
Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Введення або 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, відповідальної

за фармаконагляд:
пропонована редакція -

Anne-Ruth van
Troostenburg de Bruyn
та її контактних даних.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8274/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
грудня 2006 року №

898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. ВОДЯНОГО ПЕРЦЮ 
ЕКСТРАКТ РІДКИЙ

екстракт рідкий по 25 
мл у флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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/1093/01/01

12. ДЕПО-ПРОВЕРА® суспензія для ін’єкцій, 
150 мг/мл, по 3,3 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчуринг

Бельгія НВ

Бельгія Перереєстрація
терміном на 5 років.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0499/01/01

9



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. ЕСЦИТАЛОПРАМУ 
ОКСАЛАТ

порошок кристалічний 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Харківське
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу"

Україна Хетеро Лабс
Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13626/01/01

14. КАРБАЦИД 
ПЕЧАЄВСЬКИЙ 

таблетки жувальні, по 
10 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у пачці з 
картону, по 10 
таблеток у контейнері, 
по 2 контейнери у пачці
з картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ "Технолог" Україна Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміна у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування на
підставі регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як
результат оцінки звіту з

досліджень,
проведених відповідно
до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з

без
рецепта

підлягає UA/13520/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або

годування груддю",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації щодо
безпеки діючих

речовин.

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. ЛАМІКТАЛ™ таблетки, що 
диспергуються, по 100 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Фармасьютикалз

С.А.

Польща Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни II типу: Зміни

щодо
безпеки/ефективності

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/01/04
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
та фармаконагляду.

Зміни у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування у зв’язку
із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з
фармаконагляду -
Зміни внесено до

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу до
розділів "Особливості

застосування",
"Застосування у період
вагітності та годування

груддю"(уточнення
інформації),"Передозув
ання", "Побічні реакції "

відповідно до
матеріалів

реєстраційного досьє.

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(у редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно
зі строками,

зазначеними у
періодичності подання
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
регулярних звітів з

безпеки. 
16. ЛАМІКТАЛ™ таблетки, що 

диспергуються, по 5 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Фармасьютикалз

С.А.

Польща Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни II типу: Зміни

щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміни у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування у зв’язку
із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з
фармаконагляду -
Зміни внесено до

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу до
розділів "Особливості

застосування",
"Застосування у період
вагітності та годування

груддю"(уточнення
інформації),"Передозув
ання", "Побічні реакції "

відповідно до
матеріалів

реєстраційного досьє.

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(у редакції наказу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно
зі строками,

зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки. 

17. ЛАМІКТАЛ™ таблетки, що 
диспергуються, по 25 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Фармасьютикалз

С.А.

Польща Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни II типу: Зміни

щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміни у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування у зв’язку
із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з
фармаконагляду -
Зміни внесено до

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу до
розділів "Особливості

застосування",
"Застосування у період
вагітності та годування

груддю"(уточнення
інформації),"Передозув
ання", "Побічні реакції "

відповідно до
матеріалів

реєстраційного досьє.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/01/02
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
здоров’я України від 27

грудня 2006 року №
898, зареєстрований в

Міністерстві юстиції
України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. 

18. ЛАМІКТАЛ™ таблетки, що 
диспергуються, по 50 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Фармасьютикалз

С.А.

Польща Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни II типу: Зміни

щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміни у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування у зв’язку
із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з
фармаконагляду -
Зміни внесено до

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу до
розділів "Особливості

застосування",
"Застосування у період
вагітності та годування

груддю"(уточнення
інформації),"Передозув
ання", "Побічні реакції "

відповідно до
матеріалів

реєстраційного досьє.

Періодичність подання

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0452/01/03
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. 

19. МІРЗАТЕН Q-TAB® таблетки, що 
диспергуються у 
ротовій порожнині, по 
30 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6, 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место,  Словенія;
Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування:

КРКА, д.д., Ново
место,  Словенія;
Відповідальний

за контроль серії
(фізичні та хімічні

методи
контролю):

КРКА, д.д., Ново
место,  Словенія;
Відповідальний

за контроль серії
(фізичні та хімічні

Словенія 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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/3009/02/02

16



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
методи

контролю):
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за

здрав’є, околє ін
храно),  Словенія

20. МІРЗАТЕН Q-TAB® таблетки, що 
диспергуються у 
ротовій порожнині, по 
45 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6, 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место,  Словенія;
Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування:

КРКА, д.д., Ново
место,  Словенія;
Відповідальний

за контроль серії
(фізичні та хімічні

методи
контролю):

КРКА, д.д., Ново
место,  Словенія;
Відповідальний

за контроль серії
(фізичні та хімічні

методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав’є, околє ін
храно),  Словенія

Словенія 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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/3009/02/03

21. МІРЗАТЕН Q-TAB® таблетки, що 
диспергуються у 
ротовій порожнині, по 
15 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6, 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3009/02/01

17



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
место,  Словенія;
Відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування:

КРКА, д.д., Ново
место,  Словенія;
Відповідальний

за контроль серії
(фізичні та хімічні

методи
контролю):

КРКА, д.д., Ново
место,  Словенія;
Відповідальний

за контроль серії
(фізичні та хімічні

методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав’є, околє ін
храно),  Словенія

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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.

22. НІФУРОКСАЗИД порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна Копріма, С.Л. Іспанія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/1317/01/01

23. НУТРИФЛЕКС 
ОМЕГА 
СПЕЦІАЛЬНИЙ

емульсія для інфузій 
по 1250 мл, 1875 мл у 
мішку пластиковому 
трикамерному; по 1 
мішку пластиковому 
трикамерному в 
захисному мішку; по 5 
захисних мішків у 
картонній коробці

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка, випуск

серії: 
Б. Браун

Мельзунген АГ 
 Німеччина 

Контроль серії: 
Б. Браун

Мельзунген АГ 
 Німеччина

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни II типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміни у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування у зв’язку
із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з
фармаконагляду -
Зміни внесено до

інструкції для

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13231/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
медичного

застосування
лікарського засобу до

розділів "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення інформації),
"Протипоказання",

"Особливості
застосування",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами

або інші види
взаємодій" відповідно

до матеріалів
реєстраційного досьє. 

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. 

24. ОМЕПРАЗОЛ-
АСТРАФАРМ

капсули по 20 мг, по 10
капсул у блістері; по 1 
або 3 блістери в 
коробці з картону 

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміна у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9067/01/01

19



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
медичного

застосування на
підставі регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як
результат оцінки звіту з

досліджень,
проведених відповідно
до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесені до інструкції у
розділи:

"Фармакологічні
властивості",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами

та інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування" (у т. ч.

"Застосування у період
вагітності або

годування груддю"),
"Передозування",

"Побічні реакції" згідно
з даними щодо безпеки

діючої речовини.

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

20



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
(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. 

25. ПАНТЕНОЛ мазь, 50 мг/г, по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній упаковці

“Хемофарм” АД Республіка
 Сербія

Виробник
готового

лікарського
засобу, первинне,

вторинне
пакування,

контроль серії: 
"Хемофарм" АД,

Вршац, відділ
виробнича

дільниця Шабац,
Республіка Сербі

я;
Виробник,

відповідальний за
випуск серії:

«Хемофарм» АД,
Республіка Сербі

я

Республіка С
ербія

Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміна у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування на
підставі регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як
результат оцінки звіту з

досліджень,
проведених відповідно
до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) Зміни

внесено до Інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділу "Показання"

(редакторські правки),
а також до розділів
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами

та інші види

без
рецепта

підлягає UA/7848/01/01

21



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або

годування груддю",
"Побічні реакції"

відповідно до
оновленої інформації з

безпеки діючої та
допоміжних речовин
лікарського засобу. 

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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. 

26. ПУСТИРНИКА 
ТРАВА

трава, по 50 г у пачках 
з внутрішнім пакетом; 
по 1,5 г або по 2,0 г у 
фільтр-пакеті, по 20 
фільтр-пакетів у пачці з
внутрішнім пакетом; по
1,5 г або по 2,0 г у 
фільтр-пакеті, по 20 
фільтр-пакетів у пачці

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна перереєстрація на
необмежений термін

Зміни щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміна у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування на
підставі регулярно

оновлюваного звіту з

без
рецепта

підлягає UA/7005/01/01

22



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як
результат оцінки звіту з

досліджень,
проведених відповідно
до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділу "Побічні

реакції" відповідно до
оновленої інформації з
безпеки застосування

діючої речовини.
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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. 

27. РИЗОСТИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 35 мг, 
по 4 таблетки у 

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13396/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері, по 1 блістеру 
у картонній коробці

щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміна у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування на
підставі регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як
результат оцінки звіту з

досліджень,
проведених відповідно
до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) Зміни

внесено до інструкції у
розділи "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування", "Спосіб
застосування та дози"

(щодо безпеки),
"Побічні реакції"

відповідно до
оновленої інформації з

безпеки діючої
речовини. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
898, зареєстрований в

Міністерстві юстиції
України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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. 

28. РОТАРИКС™/
ROTARIX™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
РОТАВІРУСНОЇ 
ІНФЕКЦІЇ

суспензія оральна (1,5 
мл/дозу) по 1 або по 5 
попередньо 
заповнених оральних 
аплікаторів або туб в 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгія Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.

Зміни у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для
медичного

застосування у зв’язку
із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з
фармаконагляду -
Зміни внесено до

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу до
розділів: "Показання"

(уточнення інформації),
"Застосування у період

вагітності або
годування груддю"

(додано розділ),
"Побічні реакції"

відповідно до
матеріалів

реєстраційного досьє.
Періодичність подання

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13060/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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.

29. СУЛЬФАСАЛАЗИН-
ЕН

таблетки 
кишковорозчинні по 
500 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво
готового

лікарського
засобу, первинна

та вторинна
упаковка,

контроль та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;

первинна та
вторинна
упаковка:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія 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, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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/0420/02/01

30. ШИПШИНИ ПЛОДИ плоди по 100 г, 150 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм"

Україна перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до

без
рецепта

підлягає UA/9376/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року №

898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779

(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.

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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