
 
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 28 січня 2026 року № 101 
 

ПЕРЕЛІК 

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКИМ ВІДМОВЛЕНО В ДЕРЖАВНІЙ РЕЄСТРАЦІЇ, ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ АБО У 

ВНЕСЕННІ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура 

1.  ДУТАФОРС  капсули тверді по 0,5 
мг/0,4 мг; по 6 капсул 
твердих у блістері, по 5 
блістерів у пачці; по 9 
капсул твердих у 
блістері, по 10 
блістерів у пачці 
 

ТОВ 
«ПОЛІМЕТРІЯ, 
дистрибуція та 

послуги» 
 

Словенія виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 

випуск серії: САГ 
МАНУФАКТУРІНГ

, С.Л.У. 

Іспанія засідання НТР № 01 
від 08.01.2026 

Відмовити у затвердженні - зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна частоти та/або термінів 
подання регулярно оновлюваних звітів з 
безпеки лікарських засобів (В.I.10. IAнп), 
оскільки надані матеріали не відповідають 
заявленому типу змін 

 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО 
 


