
 

 

 
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_15 липня 2026 року № 971 
 

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.  ОФТАН® 
КАТАХРОМ  

краплі очні; 
по 10 мл у 
флаконі з 
крапельнице
ю, по 1 
флакону в 
картонній 
коробці 
 

Сантен АТ 
 

Фiнляндiя Мануфактурінг Пакагінг 
Фармака (МПФ) Б.В., 

Нідерланди (виробник, 
відповідальний за 

вторинне пакування); 
НекстФарма АТ, 

Фiнляндiя (виробник, 
відповідальний за 

виробництво in bulk, 
первинне пакування, 

контроль якості); 
Сантен АТ, Фiнляндiя 

(виробник 
відповідальний за 

випуск серії) 
 

Нідерланди/ 
Фiнляндiя 

засідання 
НТР № 25 від 
25.06.2026 

Відмовити у затвердженні - зміни І типу - 
адміністративні зміни. Зміна найменування 
та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника (включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або власника 
мастер-файла на АФІ, або постачальника 
АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у виробництві 
АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський 
засіб) за відсутності сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї у затвердженому 
досьє, або виробника нової допоміжної 
речовини (якщо зазначено у досьє) (А.4. ІА), 
оскільки заявлена відповідна зміна - (Б.III.1. (а)-
2,ІА) 

 

 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                           Олександр ГРІЦЕНКО 
 


