
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_09 червня 2026 року № 763 

 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  БЛЕОНКО bleomycin блеоміц
ин 

L01D
C01 

ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 15 ОД, 
1 флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

Венус Ремедіс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 
група", "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 

дози", "Діти", 
"Передозування", 

"Несумісність" відповідно до 
референтного лікарського 
засобу Bleomycin (Accord 

Healthcare Limited), а також у 
розділі "Побічні реакції" 

щодо важливості звітування 
про побічні реакції. 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 1.2 
додається. 

Періодичність подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0890/01/01 



  2                                                                   Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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. 

2.  ГАНЦИЛ valgancicl
ovir 

валганц
икловіру 
гідрохло
рид 

J05AB
14 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
450 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у 
картонній 
коробці; по 60 
таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру у 
картонній коробці  

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах: 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" (без зміни 
коду АТХ), "Показання" 
(редагування розділу), 

"Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації про 

медичне застосування 
референтного лікарського 

засобу ВАЛЬЦИТ®, 
таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою 
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.0 

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18575/01/01 



  3                                                                   Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
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 

3.  ЛАЙС 
БЕРЕЗА 

- хімічно 
модифік
ований 
алерген
ний 
екстракт 
пилок 
берези 
та 
вільхи: 
береза 
повисла 
50 %, 
вільха 
сіра 50 
%, 
(Betula 
pendula 
50 %, 
Alnus 
incana 
50 % ) 

V01A
А05 

таблетки 
сублінгвальні; № 
40: по 10 
таблеток по 300 
АО (1 блістерна 
упаковка) та 30 
таблеток по 1000 
АО (3 блістерні 
упаковки) в 
картонній 
коробці; № 70: по 
10 таблеток по 
300 АО (1 
блістерна 
упаковка) та 60 
таблеток по 1000 
АО (6 блістерних 
упаковок) в 
картонній коробці 

ЛОФАРМ
А С.П.А 

Італiя повний цикл 
виробництва: 
виробництво, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль серії, 

випуск серії, 
зберігання: 
ЛОФАРМА 

С.П.А 

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах: "Склад" 
(редагування), "Лікарська 

форма" (редагування), 
"Фармакологічні 

властивості", "Показання" 
(уточнення), 

"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", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Упаковка" 
(редагування) відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.3 

додається. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18581/01/01 



  4                                                                   Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  

4.  ЛАЙС КЛІЩІ 
ДОМАШНЬО
ГО ПИЛУ 

- хімічно 
модифік
ований 
алерген
ний 
екстракт 
кліщів 
домашн
ього 
пилу: 
алерген
и кліщів 
(Dermat
ophagoi
des 
pteronys
sinus 50 
%, 
Dermato
phagoid
es 
farinae 
50 %) 

V01A
А03 

таблетки 
сублінгвальні; 
№40: по 10 
таблеток по 300 
АО (1 блістерна 
упаковка) та 30 
таблеток по 1000 
АО (3 блістерні 
упаковки) в 
картонній 
коробці; №70: по 
10 таблеток по 
300 АО (1 
блістерна 
упаковка) та 60 
таблеток по 1000 
АО (6 блістерних 
упаковок) в 
картонній коробці 

ЛОФАРМ
А С.П.А 

Італiя повний цикл 
виробництва: 
виробництво, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
випуск серії, 
зберігання: 
ЛОФАРМА 

С.П.А 

Італія перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах: "Склад" 
(редагування), "Лікарська 

форма" (редагування), 
"Фармакологічні 

властивості", "Показання" 
(уточнення), 

"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", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Упаковка" 
(редагування) відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
Резюме плану управління 

ризиками версія 1.3 
додається. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18582/01/01 



  5                                                                   Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  

5.  ЛАЙС ТРАВИ - хімічно 
модифік
ований 
алерген
ний 
екстракт 
пилку 
трав: 
трави 
медової 
шерстис
тої 
(Holcus 
lanatus) 
33 %, 
тимофії
вки 
лучної 
(Phleum 
pratense
) 33 %, 
тонконо
га 
лучного 
(Poa 
pratensi
s) 33 % 

V01A
A02 

таблетки 
сублінгвальні; 
№40, по 10 
таблеток по 300 
АО (1 блістерна 
упаковка) та 30 
таблеток по 1000 
АО (3 блістерні 
упаковки) в 
картонній 
коробці; таблетки 
сублінгвальні 
№70, по 10 
таблеток по 300 
АО (1 блістерна 
упаковка) та 60 
таблеток по 1000 
АО (6 блістерних 
упаковок) в 
картонній коробці 

ЛОФАРМ
А С.П.А 

Італiя повний цикл 
виробництва: 
виробництво, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
випуск серії, 
зберігання: 
ЛОФАРМА 

С.П.А 

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах: "Склад" 
(редагування), "Лікарська 

форма" (редагування), 
"Фармакологічні 

властивості", "Показання" 
(уточнення), 

"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", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Упаковка" 
(редагування) відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.3 

додається. 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18583/01/01 



  6                                                                   Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
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 

6.  ЛІДОКСАН® 
МЕД 

- хлоргек
сидину 
дигідрох
лорид, 
лідокаїн
у 
гідрохло
рид 

R02A
A05 

льодяники, 5 мг/1 
мг, 12 льодяників 
в блістері, по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармась
ютікалз 

д.д. 

Словенія випуск серій: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
виробництво in 
bulk, первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серій: 
Лабораторіа 
Кваліфар НВ 

(Кваліфар НВ), 
Бельгія 

Словені
я/ 

Бельгія 

перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділі 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" (щодо назви 
групи без зміни коду АТХ) 

відповідно до міжнародного 
класифікатора ВООЗ, а 
також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості 
звітування про побічні 

реакції. 
Затвердження короткої 

характеристики лікарського 
засобу. 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 2.0 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/18785/01/01 



  7                                                                   Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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. 

7.  ОКСИКОДОН 
КАЛЦЕКС 

oxycodone оксикод
ону 
гідрохло
рид 

N02A
A05 

розчин для 
ін'єкцій, 10 мг/мл: 
по 1 мл або 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
2 контурних 
чарункових 
упаковок в пачці 
із картону 

АТ 
"Калцекс" 

Латвiя всі стадії 
виробничого 
процесу, крім 
випуску серії: 
ХБМ Фарма 

с.р.о., 
Словаччина;  

виробник, який 
відповідає за 

контроль 
серії/випробува

ння: 
АТ "Гріндекс", 

Латвiя;  
виробник, який 
відповідає за 
випуск серії: 

АТ "Калцекс", 
Латвiя 

Словач
чина/ 
Латвія 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"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 щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(OxyNorm, solution for 

injection or infusion, 10 mg/ml, 
50 mg/ml ), а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 

побічні реакції. 
Резюме плану управління 

ризиками версія 3.0 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 

з рецептом Не 
підлягає 

UA/18551/01/01 



  8                                                                   Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  ОКСИКОДОН 
КАЛЦЕКС 

oxycodone оксикод
ону 
гідрохло
рид 

N02A
A05 

розчин для 
ін'єкцій, 50 мг/мл: 
по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
2 контурних 
чарункових 
упаковок в пачці 
із картону 

АТ 
"Калцекс" 

Латвiя всі стадії 
виробничого 
процесу, крім 
випуску серії: 
ХБМ Фарма 

с.р.о., 
Словаччина;  

виробник, який 
відповідає за 

контроль 
серії/випробува

ння: 
АТ "Гріндекс", 

Латвiя;  
виробник, який 
відповідає за 
випуск серії: 

АТ "Калцекс", 
Латвiя 

Словач
чина/ 
Латвія 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"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 щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(OxyNorm, solution for 

injection or infusion, 10 mg/ml, 
50 mg/ml ), а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 

побічні реакції. 
Резюме плану управління 

ризиками версія 3.0 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 

з рецептом Не 
підлягає 

UA/18551/01/02 



  9                                                                   Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  ТІОМЕКС tioconazol
e 

тіоконаз
ол 

D01A
C07 

крем, 10 мг/г; по 
30 г в тубі; по 1 
тубі в картонній 
пачці 

ЗАТ 
«Фармліга

» 

Литовська 
Республік

а 

Лабораторіос 
Базі – Індустрія 
Фармацеутіка, 

С.А. 
 

Португа
лія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу щодо важливості 
звітування про побічні 

реакції. 
Резюме плану управління 

ризиками версія 1.0 
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/19132/01/01 



  10                                                                   Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

10.  ТОЛКІМАДО tolperison
e 

толпери
зону 
гідрохло
рид 

M03B
X04 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
150 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 
МЕДИЦИ

Н» 
 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. A.Ш. 

 

Туреччи
на 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" (щодо назви 
без зміни коду АТХ) 

відповідно до міжнародного 
класифікатора ВООЗ, 
"Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про 
побічні реакції. 

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/19000/01/01 

 
* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/) 
 
 
 
 

Начальник  

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО 

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

