
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
06.02.2020 № 270 

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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

1. D-
ГЛЮКОЗАМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Жеджіанг 
Жоушан Путуо 

Ксінксінг Фармас 
Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14327/01/01 

2. L-ТИРОЗИН 
(ТИРОЗИН) 

порошок 
кристалічний або 
кристали 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Тяньцзінь Тяньао 
Фармасьютікалз 

Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін 
 
 
 
 
 

 

- Не 
підлягає 

UA/14373/01/01 

3. АКТИЛІЗЕ® ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 50 мг; 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 1 
флаконом 
розчинника (вода 
для ін'єкцій) по 50 
мл у картонній 
коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГ 

Німеччина 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 
"Протипоказання", "Спосіб застосування та 
дози" (внесення додаткових застережень 

щодо застосування та додавання 
інформації щодо дозування), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Передозування", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2944/01/01 



  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 

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.  
4. АМІАК розчин для 

зовнішнього 
застосування 10% 
по 40 мл або по 
100 мл у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна перереєстрація на необмеженний термін без 
рецепта 

підлягає UA/3179/01/01 

5. АНТИМІГРЕН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 1 таблетці у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

“Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я"  

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я",  

Україна;  
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП",  
Україна 

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 "Показання" (уточнення 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю"(доповнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти" (уточнення інформації) 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування діючої та допоміжних 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3947/01/02 



  3                    Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

6. АНТИМІГРЕН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 1 таблетці у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

“Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я"  

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я",  

Україна;  
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП",  
Україна 

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 "Показання" (уточнення 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю"(доповнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти" (уточнення інформації) 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування діючої та допоміжних 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3947/01/01 

7. АНТИТОКСИЧ
НА ФРАКЦІЯ 
ЕКСТРАКТУ 
ПЕЧІНКИ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Валартін 
Фарма" 

Україна Сичуань Деебіо 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14470/01/01 

8. БРЕКСІН® таблетки по 20 мг, 
по 10 таблеток у 

К'єзі 
Фармас'ютіке

Австрія виробництво in 
bulk, первинне та 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4636/01/01 



  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 

блістері, по 1, 2 або 
3 блістери в пачці з 
картону 

лз ГмбХ вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

К'єзі 
Фармацеутиці 
С.п.А., Італія; 
контроль та 
випуск серії: 

К'єзі 
Фармацеутиці 
С.п.А., Італія 

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 у розділи "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю"(уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (уточнення інформації), 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти" (уточнення інформації), 

"Передозування", "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, 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. ВАЛОДІП таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою по 5 
мг/160 мг по 7 
таблеток у блістері, 
по 2, по 4, по 8 або 
по 14 блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3, по 6, 
по 9 або по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії:  
КРКА-Фарма 

д.о.о., Хорватія; 
відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії:  

КРКА, д.д., Ново 

Хорватія/ 
Словенія 

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:"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14358/01/01 



  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 

место, Словенія; 
відповідальний 

за контроль серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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

оновленої інформації з безпеки 
застосування діючіх 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. 
10. ВАЛОДІП таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою по 5 
мг/80 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3, по 6, по 9 або 
по 10 блістерів у 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 1, по 2, 
по 4 або по 7 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії:  
КРКА-Фарма 

д.о.о., Хорватія; 
відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії:  

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

за контроль серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Хорватія/ 
Словенія 

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:"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування у період 

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

оновленої інформації з безпеки 
застосування діючіх 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: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14357/01/01 



  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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
11. ВАЛОДІП таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою по 10 
мг/160 мг по 7 
таблеток у блістері, 
по 2, по 4, по 8 або 
по 14 блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3, по 6, 
по 9 або по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії:  
КРКА-Фарма 

д.о.о., Хорватія; 
відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії:  

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

за контроль серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Хорватія/ 
Словенія 

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:"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування у період 

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

оновленої інформації з безпеки 
застосування діючіх 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14357/01/02 

12. ВАЛЬПРОАТ 
НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) в 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Торгова 
компанія 
"Аврора" 

Україна КАТВЕЙК ХЕМІ 
Б.В. 

Нiдерланди перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14702/01/01 

13. ГІБІСКУСУ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 
"ELLIROSE" 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Валартін 
Фарма" 

Україна НАТЮРЕКС СА Францiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10929/01/01 



  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 

14. ГЛІЯТОН® капсули м’які по 
400 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 3 або 6 блістерів 
у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Особливості застосування" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки допоміжної 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, 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/14536/01/01 

15. ЕСПУМІЗАН® 
БЕБІ 

краплі оральні, 
емульсія, 100 
мг/мл; по 30 мл або 
по 50 мл у флаконі 
з насадкою для 
дозування крапель, 
кришкою, що 
загвинчується, та 
мірним 
стаканчиком; по 1 
флакону у 
картонній коробці  

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччин
а 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Перереєстраціяна 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 
"Фармакотерапевтична група"(уточнення 
тексту, без зміни коду), "Фармакологічні 

властивості"(уточнення інформації) 
"Особливості застосування", "Застосування 

у період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози"(уточнення 
інформації) , "Передозування", "Побічні 

реакції", також внесено редакційні правки 
до тексту розділів "Склад", "Показання", 

"Протипоказання", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Умови зберігання", "Термін придатності" 
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, зареєстрованого в 

Без 
рецепта 

підлягає UA/10476/01/01 



  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 

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.  
16. КЕТОТИФЕНУ 

ГІДРОФУМАРА
Т 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) в 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Жеджианг Хуахай 
Фармас'ютікал 

Ко, ЛТД 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11129/01/01 

17. ЛАМОТРИН® таблетки 
дисперговані, по 25 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у 
картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна Спесіфар С.А. Греція Перереєстрація на 5 років.  
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 внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділ "Особливості застосування" 

відповідно до інформації щодо безпеки 
допоміжної 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14222/01/01 

18. ЛАМОТРИН® таблетки 
дисперговані, по 50 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна Спесіфар С.А. Греція Перереєстрація на 5 років.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14222/01/02 



  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 

картонній пачці 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 для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділ "Особливості застосування" 

відповідно до інформації щодо безпеки 
допоміжної 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. 
19. ЛАМОТРИН® таблетки 

дисперговані, по 
100 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна Спесіфар С.А. Греція Перереєстрація на 5 років.  
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 внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділ "Особливості застосування" 

відповідно до інформації щодо безпеки 
допоміжної речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14222/01/03 



  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 

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. 
20. ЛЕВОМІЦЕТИН таблетки по 500 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
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/3621/01/01 

21. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Кіміка Сінтетіка, 
С.А. 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14592/01/01 

22. МІЛУКАНТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробник "in 
bulk", первинна 

та вторинна 
упаковка, 

контроль якості 
та дозвіл на 
випуск серії: 
АТ «Адамед 

Фарма» 

Польща 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 розділів "Протипоказання", "Особливості 

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

(доповнення інформації з безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації 

з безпеки застосування діючої речовини.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10397/02/01 



  11                    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 

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. 
23. МІТОКСАНТРО

Н "ЕБЕВЕ" 
концентрат для 
розчину для 
інфузій, 2 мг/мл; по 
5 мл (10 мг) або по 
10 мл (20 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг.КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія; 
тестування: 

МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор 
ГмбХ, Австрія; 

тестування: 
Лабор Л+С АГ, 

Німеччина 

Австрія/ 
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 внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування". 
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/3145/01/01 

24. НЕЙРОМАКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів 
у картонній коробці  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 

без 
рецепта 

підлягає UA/14386/01/01 



  12                    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 

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

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(МІЛЬГАМА®, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою).  
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.  
25. НІТРОКСОЛІН таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 50 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод", 
Україна; 

Вторинне 
пакування: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Натур+", 
Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Показання" (уточнення 

інформації), щодо 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, 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/3518/01/01 

26. НОРМОВЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів 
у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості" 
(доповнення інформації), "Показання" 
(уточнення інформації), "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та 
дози"(уточнення), "Побічні реакції" щодо 

безпеки застосування діючої та допоміжних 

без 
рецепта 

підлягає UA/4475/01/01 



  13                    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 

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, 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. 
27. ОФЛОКСАЦИН розчин для інфузій, 

2 мг/мл, по 100 мл 
або по 200 мл у 
пляшках; по 100 мл 
або по 200 мл у 
пляшці, по 1 
пляшці у пачці 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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: "Показання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3040/01/01 

28. ПАНКРЕАТИН гранули 
кишковорозчинні 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14646/01/01 



  14                    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 

(субстанція) у 
пакетах із плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

29. ПАПАВЕРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків” 

Україна РЕКОРДАТІ 
ІНДАСТРІА 
КЕМІКА Е 

ФАРМАСЬЮТІКА 
С.п.А. 

Італiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14610/01/01 

30. ПРОСПАН® 
РОЗЧИН ВІД 
КАШЛЮ 

розчин оральний, 
35 мг/5 мл по 5 мл 
розчину орального 
у стику; по 21 або 
30 стиків у 
картонній коробці 

Енгельгард 
Арцнайміттел
ь ГмбХ & Ко. 

КГ 

Німеччин
а 

Енгельгард 
Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ 

Німеччина 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 розділів "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Передозування", "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, 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/0672/03/01 



  15                    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 

31. РАНІТИДИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я"  

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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 компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
до розділів "Протипоказання", "Особливості 

застосування" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої та допоміжної 

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, 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/3676/01/01 

32. РАНІТИДИН-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна  всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

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: "Протипоказання", "Особливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10560/01/01 



  16                    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 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна 

застосування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки 

застосування діючої та допоміжної 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, 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.  
33. СПІРОНОЛАКТ

ОН САНДОЗ® 
таблетки по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, або 
по 3, або 6 
блістерів в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

Німеччина 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 внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділи: "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

"Передозування", "Побічні реакцїі" 
відповідно до оновленої інформації 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 (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/14227/01/02 



  17                    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 

34. СПІРОНОЛАКТ
ОН САНДОЗ® 

таблетки по 50 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, або 
по 3, або 6 
блістерів в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

Німеччина 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 внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділи: "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

"Передозування", "Побічні реакцїі" 
відповідно до оновленої інформації 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 (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/14227/01/01 

35. СТОПТУСИН-
ТЕВА 

таблетки по 10 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери в 
коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд 

Ізраїль виробництво за 
повним циклом: 

Тева Чех 
Індастріз с.р.о., 

Чеська 
Республіка; 

виробництво за 
повним циклом: 

ТОВ Тева 
Оперейшнз 

Поланд, Польща 

Чеська 
Республіка/ 

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: "Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю"(уточнення 

інформації), "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 

без 
рецепта 

підлягає UA/2447/03/01 



  18                    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 

"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, 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. 
36. ТАХИБЕН® концентрат для 

розчину для 
інфузій, 5 мг/мл по 
20 мл в ампулі; по 
5 ампул у картонній 
коробці  

ЕВЕР Нейро 
Фарма ГмбХ 

Австрія Відповідальний 
за випуск серії: 

ЕВЕР Нейро 
Фарма ГмбХ, 

Австрія; 
Виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості: 
CЕНЕКСІ, 
Францiя 

Австрія/ 
Франція 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) Зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділи "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Ебрантил).  
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/14347/02/01 

37. ТАХИБЕН® розчин для ін'єкцій, 
5 мг/мл; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у картонній коробці; 
по 10 мл в ампулі; 

ЕВЕР Нейро 
Фарма ГмбХ 

Австрія Відповідальний 
за випуск серії: 

ЕВЕР Нейро 
Фарма ГмбХ, 

Австрія; 

Австрія/ 
Франція 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14347/01/01 



  19                    Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

по 5 ампул у 
картонній коробці 

Виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості: 
CЕНЕКСІ, 
Францiя 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) Зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділи "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Ебрантил).  
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. 
38. ТЕТРАЦИКЛІН

У 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 20 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
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/3520/01/01 

39. ТРИФАС® 
СOR 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 
Люксембург 

С.А. 

Люксембу
рг 

виробництво 
таблеток in bulk, 
контроль серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина; 

кінцеве 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

Німеччина 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 
"Фармакологічні властивості"(редагування), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2540/01/02 



  20                    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 

"Протипоказання", "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"(уточнення 

інформації), " Діти" (уточнення), 
Передозування", "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, 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.  
40. ФУЗІДЕРМ® гель 2 %, по 15 г в 

алюмінієвій тубі; по 
1 тубі в картонній 
коробці  

Фарма 
Інтернешенал 

Компані 

Йорданія Фарма 
Інтернешенал 

Компані 

Йорданія 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 "Взаємодія з іншими 

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

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3093/03/01 



  21                    Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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 та контактних даних 

уповноваженої особи. Діюча редакція:Layla 
Omar Jibreen Пропонована редакція: 

Maysoon Belbisi Зміна контактної особи з 
фармаконагляду в Україні, та зміна її 

контактних даних. Діюча редакція: 
Дмитренко Юлія. Пропонована редакція: 

Фаталієва Аліна 
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.  
41. ХЕПІЛОР спрей для ротової 

порожнини по 20 
мл або по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

АТ "Фармак"  Україна АТ "Фармак"  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 компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
до розділу "Показання" та інших розділів 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування" відповідно до оновленої 

без 
рецепта 

підлягає UA/10910/01/01 



  22                    Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

інформації з безпеки застосування діючих 
та допоміжних 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, 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. 
42. ХЕПІЛОР розчин для ротової 

порожнини; по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

АТ "Фармак"  Україна АТ "Фармак"  Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Показання" та інших розділах 

"Особливості застосування", 
"Передозування" щодо безпеки 
застосування 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, 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/10910/02/01 

43. ЦЕФУРОКСИМ
У НАТРІЄВА 
СІЛЬ 
СТЕРИЛЬНА 

порошок 
(субстанція) у 
бідонах 
алюмінієвих для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна Цилу Антібіотікс 
Фармас'ютікал 

Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14539/01/01 

44. ЦМИНУ 
ПІЩАНОГО 
КВІТКИ 

квітки по 50 г у 
пачці з внутрішнім 
пакетом 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/14435/01/01 



  23                    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 

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:"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(уточнення 
інформації), "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.  
 
 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 
 


