
 

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_03 липня 2026 року № 901 

 

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 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АЛЬФОРТ 
СТІК 

dexketopr
ofen 

декскетоп
рофену 
трометам
ол  

M01AE1
7 

розчин оральний, 
по 25 мг/10 мл, 
по 10 мл у саше, 
по 20 саше в 
картонній коробці  

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 
АГ 

 

Швейца
рія 

САГ 
МЕНУФЕКЧУРІ

НГ, С.Л.У. 

Іспанiя Перереєстрація на 
необмежений термін. 
Оновлено інформацію 
у розділах інструкції 

для медичного 
застосування "Склад" 
(редакційні правки), 

"Фармакологічні 
властивості" , 
"Показання" 
(редакційні 

правки),"Протипоказан
ня", "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", "Діти", 
"Передозування", 
"Побічні реакції" 

відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18992/01/01 



                                                           2                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
(ENANTYUM, 25 mg 

oral solution, 
Laboratorios Menarini, 

S.A., Spain). 
Затвердження короткої 

характеристики 
лікарського засобу. 

Інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу 
(версія eCTD 0006); 

Коротка 
характеристика 

лікарського засобу 
(версія eCTD 0006); 
Текст маркування 

упаковки лікарського 
засобу (версія eCTD 

0004).  
План управління 

ризиками версія 02.1 
погоджена (eCTD 

послідовність № 0005). 
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 



                                                           3                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

регулярних звітів з 
безпеки.  

2.  БУДЕСОНІД-
ТЕВА 

budesonid
e 

будесонід R03BA0
2 

суспензія для 
розпилення, 0,25 
мг/мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у пакеті з 
фольги; по 4 
пакети в 
картонній коробці  

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії 
та дозвіл на 
випуск серії: 

Нортон 
Хелскеа 

Лімітед Т/А 
АЙВЕКС 

Фармасьютикал
з ЮК, Велика 

Британія; 
альтернативна 

лабораторія 
для контролю 

серії 
(стерильність): 
Вікхем Майкро 
Лімітед, Велика 

Британiя 
 

Велика 
Британі

я 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  
Оновлено інформацію 

в інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу у 

розділах 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Показання", 

"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", 

додано розділ 
"Несумісність" 
відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
(ПУЛЬМІКОРТ, 
суспензія для 

розпилення, 0,25 мг 
або 0,5 мг), а також у 

розділі "Побічні реакції 
щодо важливості 

звітування про побічні 
реакції".  

Резюме плану 
управління ризиками 
версія 2.0 додається.  

Періодичність подання 

за 
рецептом 

 UA/18925/01/01 



                                                           4                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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 

3.  БУДЕСОНІД-
ТЕВА 

budesonid
e 

будесонід R03BA0
2 

суспензія для 
розпилення, 0,5 
мг/мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у пакеті з 
фольги; по 4 
пакети в 
картонній коробці  

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії 
та дозвіл на 
випуск серії: 

Нортон 
Хелскеа 

Лімітед Т/А 
АЙВЕКС 

Фармасьютикал
з ЮК, Велика 

Британія; 
 

альтернативна 
лабораторія 

для контролю 
серії 

(стерильність): 
Вікхем Майкро 
Лімітед, Велика 

Британiя 
 

Велика 
Британі

я 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  
Оновлено інформацію 

в інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу у 

розділах 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Показання", 

"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18925/01/02 



                                                           5                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

та дози", 
"Передозування", 
"Побічні реакції", 

додано розділ 
"Несумісність" 
відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
(ПУЛЬМІКОРТ, 
суспензія для 

розпилення, 0,25 мг 
або 0,5 мг), а також у 

розділі "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 

4.  КОЛХІЦИН 
ЛІРКА 

colchicine колхіцин M04AC0
1 

таблетки по 1 мг; 
по 30 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

АКАРПІЯ 
ФАРМАСЕУ
ТІЧІ С.Р.Л. 

 

Італiя Гаупт Фарма 
Амарег ГмбХ 

 

Німеччи
на 

перереєстрація на 
необмежений термін. 
Оновлено інформацію 

в інструкції для 
медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18740/01/01 



                                                           6                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

застосування 
лікарського засобу у 

розділах 
"Протипоказання", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю", 
"Спосіб застосування 
та дози" (інформація з 

безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до 

матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 
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.  

5.  КОНТРОЛФЛ
ЕКС 

thiocolchic
oside 

тіоколхіко
зид 

M03BX0
5 

розчин для 
ін'єкцій, 2 мг/мл, 
по 2 мл в 
ампулах; по 5 
ампул у блістері; 
по 1 або 2 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ", 

Україна 
(юридична 

адреса 
виробника; 

відповідальний 
за виробництво 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  
Оновлено інформацію 

в інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу в 

розділах "Особливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19023/01/01 



                                                           7                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

та 
контроль/випро
бування серії, 
не включаючи 

випук серії; 
відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії);  

 
АТ 

"Галичфарм" 
Україна 

(відповідальний 
за виробництво 

та 
контроль/випро
бування серії, 
не включаючи 
випуск серії) 

застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
(Мuscoril, solution for 
injection, 4 mg/2 ml); 

оновлено інформацію в 
розділі "Побічні реакції" 

інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу 
щодо важливості 

звітування про побічні 
реакції; відредаговано 

текст розділів 
"Показання", "Діти" 

(уточнено термінологію 
вікової групи), 

доповнено інформацію 
про заявника 

контактами для 
повідомлень про 

небажані явища при 
застосуванні 

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 № 



                                                           8                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

6.  ЛІНЕБІОТИК linezolid лінезолід J01XX0
8 

розчин для 
інфузій, 2 мг/мл; 
по 300 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

Англія ВЕМ Ілач Сан. 
ве Тік. А.С. 

Туреччи
на 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 
Оновлено інформацію 

в інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу в 

розділах 
"Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (щодо 
формулювання групи, 
без зміни коду АТХ), 

"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", "Діти", 
"Передозування", 
"Побічні реакції" 

відповідно до 
інформації 

референтного 
лікарського засобу 

(ZYVOX 2 mg/ml 
Solution for infusion 

Pfizer Limited), а також 
оновлено інформацію в 
розділі "Побічні реакції" 

інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу 
щодо важливості 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18904/01/01 



                                                           9                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  НАТРІЮ (S)-
ЛАКТАТУ 
РОЗЧИН 
(ПУРАСАЛ 
S/PF 50) 

- натрію 
(2S)-2-
гідроксип
ропаноат; 
натрію 
лактат; 
де (S)-
енантіоме
р 

- розчин 
(субстанція) у 
поліетиленових 
контейнерах для 
фармацевтичног
о застосування 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПУРАК БІОКЕМ 
БВ 

 

Нідерла
нди 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/19252/01/01 

8.  НЕЗОЛІД linezolid лінезолід J01XX0
8 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
600 мг, по 4 або 
10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній пачці 

ААР 
ФАРМА ФЗ-

ЛЛС 
 

Об'єдна
нi 

Арабськ
i 

Емiрати 

Зім Лабораторіз 
Лімітед 

 
 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію 
в інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу у 
розділах 

"Фармакологічні 
властивості", 
"Показання", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17813/01/01 



                                                           10                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю", 
"Спосіб застосування 

та дози", "Діти", 
"Передозування", 
"Побічні реакції" 

відповідно до 
інформації щодо 

медичного 
застосування 
референтного 

лікарського засобу 
(ZYVOX 600 mg film-

coated tablets), а також 
у розділі "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. 



                                                           11                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

9.  НОРМОЛАКТ  
 

lactulose лактулоза A06AD1
1 

сироп, 670 мг/мл 
по 100 мл у банці 
полімерній; по 1 
банці разом із 
дозувальною 
ложкою в пачці; 
по 200 мл у 
флаконі 
полімерному; по 
1 флакону разом 
із дозувальною 
ложкою в пачці; 
по 500 мл у 
флаконі 
полімерному; по 
1 флакону разом 
із дозувальною 
ложкою в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод"  

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод"  

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 
Оновлено інформацію 

в інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу у 

розділах 
"Протипоказання", 

"Діти" (інформація з 
безпеки), а також у 

розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості 

звітування про побічні 
реакції згідно з 
матеріалами 

реєстраційного досьє. 
 

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/18509/01/01 

10.  ЦЕТРИЛУК monteluka
st, 
combinatio
ns  

монтелук
асту 
натрію; 
левоцети

R03DC5
3 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 
 

Індія Д-р Редді`с 
Лабораторіс 

Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію 
в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18758/01/01 



                                                           12                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ризину 
дигідрохл
орид 

блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

медичного 
застосування 

лікарського засобу в 
розділах 

"Протипоказання", 
"Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та дози" 

згідно з оновленою 
інформацією щодо 

безпеки діючих 
речовин (монтелукаст, 

левоцетиризин), 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 0.4 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 



                                                           13                                                            Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

регулярних звітів з 
безпеки. 

 
* 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/

