
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 08 травня 2025 року № 787 

 
 

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.  АКНЕТІН® капсули по 8 мг, по 
10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Ядран-
Галенський 
Лабораторі

й д.д. 
 

Хорватія С.М.Б. 
Технолоджі 

СА  
 

Бельгія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (уточнення інформації), "Особливості 

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

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

Роаккутан, капсули. 
Резюме плану управління ризиками версія 1.6 

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/10316/01/01 

2.  АКНЕТІН® капсули по 16 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Ядран-
Галенський 
Лабораторі

й д.д. 
 

Хорватія С.М.Б. 
Технолоджі 

СА 
 

Бельгія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (уточнення інформації), "Особливості 

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

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

Роаккутан, капсули. 
Резюме плану управління ризиками версія 1.6 

додається. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10316/01/02 



  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 

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.  АТАЗАВІР капсули тверді по 
200 мг; по 60 
капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
коробці з картону 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія 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", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Reyataz® 150 mg, 200 mg, 
300 mg hard cupsules), а також оновлено 

інформацію в розділі "Побічні реакції" інструкції 
для медичного застосування лікарського засобу 
щодо важливості звітування про побічні реакції. 
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/17665/01/02 

4.  АТАЗАВІР капсули тверді по 
300 мг по 30 капсул 
у контейнері; по 1 
контейнеру у 
коробці з картону 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія 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", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Reyataz® 150 mg, 200 mg, 
300 mg hard cupsules), а також оновлено 

інформацію в розділі "Побічні реакції" інструкції 
для медичного застосування лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17665/01/03 



  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 

щодо важливості звітування про побічні реакції. 
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. 

5.  АТАЗАВІР капсули тверді по 
150 мг, по 60 
капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
коробці з картону 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія 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", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Reyataz® 150 mg, 200 mg, 
300 mg hard cupsules), а також оновлено 

інформацію в розділі "Побічні реакції" інструкції 
для медичного застосування лікарського засобу 
щодо важливості звітування про побічні реакції. 
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/17665/01/01 

6.  ДОРЗОПТИК 
КОМБІ ЕКО 

краплі очні, розчин 
20 мг/мл + 5 мг/мл 
по 5 мл препарату 
у флаконі-
крапельниці; по 1 
або 3 флакони в 
картонній коробці 

Фармацевт
ичний завод 
«ПОЛЬФАР

МА» С.А. 
 

Польща Рафарм 
С.А.  

 

Греція 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", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Косопт БК, краплі очні, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18413/01/01 



  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 

розчин), а також до розділу "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні реакції.  

 
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. 

7.  КОРСАР® Н 
ДУО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ 
"Фармак" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання", 

"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 
(Ко-Діован, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою), а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 3 

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/18175/01/02 

8.  КОРСАР® Н 
ДУО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/25 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 або по 9 
блістерів у пачці з 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ 
"Фармак" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання", 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18175/01/03 



  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 

картону період вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(Ко-Діован, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою), а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 3 

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.  

9.  КОРСАР® Н 
ДУО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 320 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ 
"Фармак" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання", 

"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 
(Ко-Діован, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою), а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 3 

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/18175/01/04 

10.  КОРСАР® Н 
ДУО 

таблетки, вкриті 
плівковою 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ 
"Фармак" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18175/01/05 



  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 

оболонкою, по 320 
мг/25 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

  застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання", 

"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 
(Ко-Діован, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою), а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 3 

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.  

11.  КОРСАР® Н 
ДУО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ 
"Фармак" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання", 

"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 
(Ко-Діован, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою), а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 3 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18175/01/01 



  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 

року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки.  

12.  НАЛБУФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) в 
поліетиленовому 
пакеті для 
фармацевтичного 
застосування 

ФРАНКОПІ
Я 
 

Францiя Санофі 
Вінтроп 
Індустрі  

 

Францiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18419/01/01 

13.  ОМЕПРАЗОЛ-
ФАРМАК 

порошок для 
розчину для 
інфузій по 40 мг; 1 
флакон з порошком 
в пачці 

АТ 
"Фармак"  

 

Україна АТ 
"Фармак" 

(виробницт
во з 

продукції in 
bulk фірми-
виробника 
Лабораторі
ос Нормон 

С.А., 
Іспанія)  

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(Losec 40 mg powder and solvent for solution for 

Injection). 
 

Резюме плану управління ризиками версія 6 
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/18270/01/01 

14.  ОМЕПРАЗОЛ-
ФАРМАК 

порошок для 
розчину для 
інфузій по 40 мг; іn 
bulk: по 564 
флакони у коробці 

АТ 
"Фармак"  

 

Україна Лабораторі
ос Нормон 

С.А. 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін 
 

Резюме плану управління ризиками версія 6 
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.  

- Не 
підлягає 

UA/18269/01/01 

15.  ТІАМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
кристалічний або 
кристали 
(субстанція) у 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ

Україна Хуажонг 
Фармасьют

икал Ко., 
Лтд.  

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18259/01/01 



  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 

пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Й ЗАВОД" 
 

 

16.  ТУЛОН 1 Г порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг; 1 
флакон з порошком 
у картонній коробці 

Туліп Лаб 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Зейсс 
Фармас’ютік

елc Пвт. 
Лтд., Індія  

Свісс 
Парентерал
з Лтд., Індія 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ROCEPHIN powder for solution 
for injection 1 g), а також оновлено інформацію в 
розділі "Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу щодо 
важливості 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/17570/01/01 

17.  ХЛОРГЕКСИД
ИН 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 
0,05% по 100 мл у 
флаконах з 
кришкою-
крапельницею і 
кришкою; по 200 мл 
у флаконах з 
кришкою 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу щодо важливості 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.  

без 
рецепта 

 підлягає UA/18239/01/01 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                                           Людмила ЯРКО 


