
 
Додаток 4 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 03 жовтня 2022 року № 1787    
 
 

ПЕРЕЛІК 

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКИМ ВІДМОВЛЕНО В ДЕРЖАВНІЙ РЕЄСТРАЦІЇ, ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ ТА 

ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура 

1.  РЕКОРМОН® розчин для ін'єкцій 
по 2000 МО/0,3 мл; 
по 3 попередньо 
наповнених 
шприци по 2000 
МО/0,3 мл разом з 
3 голками для 
ін’єкцій 27G1/2 
(голка поміщена у 
пластикову 
упаковку) в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, що 
складається з 3 
окремих 
пластикових 
контейнерів (1 
попередньо 
наповнений шприц 
та 1 голка в одному 
пластиковому 
контейнері); по 2 
контурні чарункові 
упаковки (6 
попередньо 
наповнених 
шприців та 6 голок) 
у картонній коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, вторинне 
пакування, 

випробування 
контролю якості, 
випуск серії: Рош 
Діагностикс ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

випробування 
контролю якості: 
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і Ко КГ, 
Німеччина; 

Ф.Хоффманн-Ля Рош 
Лтд, Швейцарія: 
Випробування 

контролю якості: 
Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Швейцарія; 
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і Ко КГ, 
Німеччина 

 

Німеччина/ 
Швейцарія 

 

Лист заявника 
№ 714 ЮВ від 
05.09.2022 

Відмовлено у затвердженні  - внесення змін до 
реєстраційних матеріалів: 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 застосуваня лікарського засобу до 
розділів "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози". Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження. 

2.  РЕКОРМОН® розчин для ін'єкцій 
по по 30 000 
МО/0,6 мл; по 1 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, вторинне 

Німеччина/ 
Швейцарія 

 

Лист заявника  
№ 714 ЮВ від 
05.09.2022 

Відмовлено у затвердженні  - знято з розгляду за 
бажанням заявника - внесення змін до 
реєстраційних матеріалів: Зміни II типу - Зміни 
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попередньо 
наповненому 
шприці по 30 000 
МО/0,6 мл разом з 
голкою для ін’єкцій 
27G1/2 (голка 
поміщена у 
пластикову 
упаковку); в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, що 
складається з 4 
пластикових 
контейнерів (1 
попередньо 
наповнений шприц 
та 1 голка в одному 
пластиковому 
контейнері); по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
(4 попередньо 
наповнених 
шприци та 4 голки) 
у картонній коробці; 
по 1 попередньо 
наповненому 
шприці по 30 000 
МО/0,6 мл разом з 
голкою для ін’єкцій 
27G1/2 (голка 
поміщена у 
пластикову 
упаковку); в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, що 
складається з 1 
пластикового 
контейнера (1 
попередньо 
наповнений шприц 
та 1 голка в одному 
пластиковому 
контейнері); по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
(1 попередньо 
наповнений шприц 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії: Рош 
Діагностикс ГмбХ, 

Німеччина; 
Випробування 

контролю якості: 
Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Швейцарія; 
Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Швейцарія 

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 застосуваня лікарського засобу до 
розділів "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози". Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження. 
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та 1 голка) у 
картонній коробці 

 
 
 

 

В.о. Генерального директора  

Фармацевтичного директорату                                  

 

Іван ЗАДВОРНИХ 
 

 

 


