
 

 
Додаток 2 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 13 березня 2025 року № 456 

 
 

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.  АЗАЦИТИДИН-
ВІСТА 

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 100 мг 1 флакон 
(20 мл) з порошком 
у картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія Нанг Куанг 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 

Тайвань перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Діти" (уточнення 

інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

Vidaza, lyophilised powder for injection, а 
також внесено інформацію у розділ 

"Побічні реакції" щодо звітування про 
побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 додається. 
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/18117/01/01 

2.  АНГІЛОР спрей для ротової 
порожнини по 50 
мл у флаконі 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

без 
рецепта 

підлягає UA/18048/02/01 



  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 

скляному, по 1 
флакону разом з 
пульверизатором у 
пачці 

фармацевтич
на фабрика 

«Віола» 
 

фармацевтична 
фабрика «Віола» 

засобу у розділі "Фармакологічні 
властивості" (редагування тексту) та 

розділі "Побічні реакції" щодо звітування 
про побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 додається. 
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.  

3.  ВЕРРУКУТАН® розчин нашкірний, 
5 мг/г, 100 мг/г, по 
13 мл у флаконі з 
поліетиленовою 
кришкою 
недоступною для 
відкриття дітьми, 
що загвинчується 
та приєднаним до 
неї шпателем; по 1 
флакону у пачці 

ТОВ «МІБЕ 
УКРАЇНА»  

 

Україна мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію щодо безпеки 

застосування лікарського засобу в 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості" 

(уточнення), "Протипоказання", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції"; 

внесені коректорські правки до розділів: 
"Показання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", "Термін 
придатності", "Умови зберігання". 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 3.1 додається. 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18313/01/01 



  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 

подання регулярних звітів з безпеки.  

4.  ЛАМОТРИН® таблетки 
дисперговані, по 50 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ФармаПас С.А.  Греція перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (ЛАМІКТАЛ, 
таблетки, що диспергуються, по 25 мг, 

50 мг або 100 мг).  
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

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/14222/01/02 

5.  ЛАМОТРИН® таблетки 
дисперговані, по 
100 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна ФармаПас С.А. 
 

Греція перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (ЛАМІКТАЛ, 
таблетки, що диспергуються, по 25 мг, 

50 мг або 100 мг).  
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14222/01/03 



  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 

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. 

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

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

 

Україна ФармаПас С.А. Греція перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (ЛАМІКТАЛ, 
таблетки, що диспергуються, по 25 мг, 

50 мг або 100 мг).  
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

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/14222/01/01 

7.  ЛІЗОПРЕС 10 таблетки по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 5 блістерів 
у пачці з картону  

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію у розділах 
"Фармакологічні властивості" , 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9533/01/01 



  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 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

референтного лікарського засобу КО-
ДИРОТОН® таблетки, а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.4 додається. 

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.  

8.  ЛІЗОПРЕС 20 таблетки по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 5 блістерів 
у пачці з картону  

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію у розділах 
"Фармакологічні властивості" , 

"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", "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

референтного лікарського засобу КО-
ДИРОТОН® таблетки, а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.4 додається. 

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9533/01/02 



  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 

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.  МЕЛОССО таблетки по 15 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 20 
таблеток у банці; 
по 1 банці у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ»  

(юридична адреса 
виробника;  

відповідальний за 
виробництво та 

контроль/випробув
ання серії, не 

включаючи випуск 
серії; 

відповідальний за 
випуск серії, не 

включаючи 
контроль/випробув

ання серії) 

Україна перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" 
(редагування), "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (МОВАЛІС, таблетки 

по 7,5 мг або 15 мг).  
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.1 додається 
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/18276/01/02 

10.  МЕЛОССО таблетки по 7,5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 20 
таблеток у банці; 
по 1 банці у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ»  

(юридична адреса 
виробника;  

відповідальний за 
виробництво та 

контроль/випробув
ання серії, не 

включаючи випуск 
серії; 

відповідальний за 
випуск серії, не 

включаючи 
контроль/випробув

ання серії) 

Україна перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" 
(редагування), "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (МОВАЛІС, таблетки 

по 7,5 мг або 15 мг).  
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.1 додається 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18276/01/01 



  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 

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.  

11.  РЕКАРДИН 
ФОРТЕ 

краплі оральні по 
25 мл або 50 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 
"Показання", "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до інформації щодо безпеки 
застосування діючих речовин та до 

розділу "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.2 додається. 
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/17915/01/01 

12.  ТІАРА СОЛО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг, по 14 таблеток 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини, а також у 

розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 
Затвердження короткої характеристики 

лікарського засобу. 
Резюме плану управління ризиками 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18327/01/01 



  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 

версія 1.1 додається. 
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.  

13.  ТІАРА СОЛО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг, по 14 таблеток 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 або 
по 6 контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини, а також у 

розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 
Затвердження короткої характеристики 

лікарського засобу. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 додається. 
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/18327/01/02 

14.  ФАРИНГОСЕП
Т ЗІ СМАКОМ 
М'ЯТИ 

льодяники 
пресовані, по 10 мг; 
по 10 льодяників у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 
 

Індія Терапія АТ Румунія перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію щодо безпеки 

застосування лікарського засобу в 
інструкції для медичного застосування у 

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

(затверджено: Не застосовувати дітям 
віком до 3 років; запропоновано: не 

застосовувати дітям віком до 14 років), 

без 
рецепта 

 підлягає UA/17721/01/01 



  9  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Передозування" та "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.1 додається. 
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.  

15.  ХОЛЕДІУС розчин оральний, 
по 25 мл у флаконі 
з пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Українська 

фармацевтич
на компанія" 

 

Україна ПрАТ "Біолік"  
 

Україна перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі 

"Фармакологічні властивості" інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до інформації з 
безпеки застосування діючих речовин 
та до розділу "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.2 додається. 
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/9107/01/01 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО 
 

 


