
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
26.04.2018 № 799 

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 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           
1.  АНАЛЬДИМ супозиторії ректальні по 

100 мг/10 мг, по 5 
супозиторіїв у стрипі; по 
2 стрипи в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділів "Протипоказання", 
"Особливі заходи безпеки", 
"Передозування" та "Побічні 

реакції" відповідно до 
оновленої інформації з 
безпеки застосування 

діючих речовин. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/8459/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 
 

2 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в 

Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (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.  АНАЛЬДИМ супозиторії ректальні по 

250 мг/20 мг, по 5 
супозиторіїв у стрипі; по 
2 стрипи в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділів "Протипоказання", 
"Особливі заходи безпеки", 
"Передозування" та "Побічні 

реакції" відповідно до 
оновленої інформації з 
безпеки застосування 

діючих речовин. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/8459/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 
 

3 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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.  АПРОВЕЛЬ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 300 мг № 
28 (14х2): по 14 таблеток 
у блістері, по 2 блістери 
в картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ ВІНТРОП 
ІНДАСТРІА  

Франція Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділу "Побічні реакції 
"відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
 

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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 

за 
рецептом 

Не 
подлягає 

UA/8136/02/03 



                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
4.  АПРОВЕЛЬ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 150 мг № 
28 (14х2): по 14 таблеток 
у блістері, по 2 блістери 
в картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ ВІНТРОП 
ІНДАСТРІА  

Франція Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділу "Побічні реакції 
"відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
 

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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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 
подлягає 

UA/8136/02/02 

5.  АСКОФЕН-
ЕКСТРА 

таблетки по 10 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
в пачці 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ "Лубнифарм" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 

без 
рецепта 

підлягає UA/7541/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділів "Протипоказання" 
(уточнення), "Взаємодія з 

іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення), 
"Здатність впливати на 
швидкість реакцій при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Передозування", "Побічні 

реакції"відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючих речовин.  
 

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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 



                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

1649/29779 (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.  БІКАРД® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по 
10 мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній пачці 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 
Трейдинг 
Лімітед 

Мальта Лабораторіос 
Нормон С.А. 

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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/12927/01/02 

7.  БІКАРД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
5 мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній пачці 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 
Трейдинг 
Лімітед 

Мальта Лабораторіос 
Нормон С.А. 

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12927/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
8.  ГАЛОПЕРИДОЛ 

ДЕКАНОАТ 
розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пластиковій 
формі у картонній 
коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер"  

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер"  

Угорщина Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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/7271/01/02 

9.  ГАЛОПЕРИДОЛ 
ФОРТЕ 

таблетки по 5 мг, по 25 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/7271/02/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

для медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділів "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення 
інформації), "Діти" 

(редагування тексту), 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або 

інші види взаємодій" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини. 

 
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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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.  
10.  ГАЛОПЕРИДОЛ-

РІХТЕР 
таблетки по 1,5 мг, по 25 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/7271/02/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділів "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення 
інформації), "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або 
інші види взаємодій" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої 

речовини. 
 

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, 

зареєстрований в 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (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.  ДИМЕДРОЛ розчин для ін'єкцій 1% по 

1 мл в ампулі, по 10 
ампул у коробці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 2 блістери у 
коробці з картону; по 1 
мл в ампулі, по 10 ампул 
у блістері, по 1 блістеру 
у коробці з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу", 
Україна;  
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду 

(включаючи контактні дані) 
та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи 
фармаконагляду) - 

Уповноважена особа, 
відповідальна за здійснення 

фармаконагляду: Діюча 
редакція - Муравйова 

Оксана Олександрівна. 
Пропонована редакція - 

Зимицька Марина 
Олександрівна. Зміна 

контактних даних. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/8514/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в 

Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (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. 
12.  ЕРІДЕЗ-

ДАРНИЦЯ 
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) - Зміни 

внесені до інструкції у 
розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 
засобу (ЕРІУС®, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, 
5 мг).  

 
Періодичність подання 

без 
рецепта 

підлягає UA/12919/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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.  ЕТИЛМЕТИЛГІД

РОКСИПІРИДИН
У СУКЦИНАТ 

порошок кристалічний 
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових пакетах 
для виробництва 
стерильних та 
нестерильних лікарських 
форм 

ТОВ "НІКО" Україна ТОВ "БІОН"  Росiйська 
Федерацiя 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/12684/01/01 

14.  ЗОЛЕДРОНОВА 
КИСЛОТА 
МОНОГІДРАТ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для виробництва 
стерильних та 
нестерильних лікарських 
форм 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Мапрімед С.А. Аргентина Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/13126/01/01 

15.  КАЛІЮ ЙОДИД краплі очні, розчин 2 % 
по 10 мл у контейнері-
крапельниці; по 1 
контейнеру-крапельниці 
у картонній коробці 

ТОВ "УНІМЕД 
ФАРМА" 

Словацька 
Республіка 

ТОВ "УНІМЕД 
ФАРМА" 

Словацька 
Республіка 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 

За 
рецептом 

Не підлягає UA/12808/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

проведених відповідно до 
плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділіу "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє та 
оновленої інформації з 
безпеки застосування 

лікарського засобу.  
 

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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 
16.  КВЕРТИН таблетки жувальні по 40 

мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці;  
по 90 таблеток у 
контейнерах;  
по 90 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 

без 
рецепта 

підлягає UA/0119/02/01 



                                                    Продовження додатка 2 
 

14 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

1649/29779 (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. 
17.  КЛІМАКСАН 

ГОМЕОПАТИЧН
ИЙ 

таблетки, по 20 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці 

ТОВ "Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна виробництво за 
повним циклом: 

ТОВ "НВФ 
"МАТЕРІА МЕДИКА 

ХОЛДИНГ", 
Російська 

Федерація; 
первинна та 

вторинна упаковка, 
випробування 

контролю якості, 
дозвіл на випуск 

серії:  
ЗАТ Сантоніка, 

Литва 

Російська 
Федерація/ 

Литва 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші зміни) 
- Зміни внесено до інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю" (уточнення) та 

"Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з 

безпеки застосування 
діючих та допоміжних 

речовин.  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 

без 
рецепта 

підлягає UA/12815/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в 

Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (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. 
18.  КОРВІТИН® ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 0,5 г; по 5 
флаконів з ліофілізатом 
у касеті; по 1 касеті у 
пеналі з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділу "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини лікарського 

засобу. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/8914/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 
19.  ЛЕВОЦИН-Н  розчин для інфузій, по 

500 мг/100 мл по 100 мл 
або 150 мл у флаконі, по 
1 флакону в пачці з 
картону 

ТОВ 
"ФАРМАСЕЛ"  

Україна Нерозфасований 
продукт, первинна 
упаковка, вторинна 
упаковка, контроль: 

ВІОСЕР С.А. 
ПАРЕНТЕРАЛ 

СОЛЮШНС 
ІНДАСТРІ, Греція; 
Контроль, випуск 

серії: 
ТОВ "НІКО", 

Україна 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції у 
розділ "Показання", а також 
у розділи: "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Особливі 
заходи безпеки", "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" (уточнення 

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

За 
рецептом 

Не підлягає UA/12842/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

реакції" згідно з 
інформацією щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 
засобу Tavanic, solution for 
infusion (не зареєстрований 

в Україні). Зміни І типу - 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду 

(включаючи контактні дані) 
та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи 
фармаконагляду)  

 
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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           
20.  МОМОРДИКА 

КОМПОЗИТУМ 
розчин для ін'єкцій по 2,2 
мл в ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
коробці з картону; по 2,2 
мл в ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 20 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону 

Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду 

(включаючи контактні дані) 
та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи 
фармаконагляду)  

 
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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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/8257/01/01 

21.  М'ЯТИ 
ПЕРЦЕВОЇ 
КОМПЛЕКС 
ЛІПОФІЛЬНИЙ 

густий екстракт 
(субстанція) для 
фармацевтичного 
застосування у пакетах 
подвійних 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

- Не підлягає UA/13102/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

поліетиленових центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтични

й завод" 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

22.  М'ЯТИ 
ПЕРЦЕВОЇ 
ЛИСТЯ 

листя по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ "Лубнифарм" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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/8285/01/01 

23.  ПРОПОСОЛ-Н спрей для ротової 
порожнини по 20 г або 60 
г у контейнері з 
механічним насосом; по 
1 контейнеру разом з 
розпилювачем та 
захисним ковпачком у 
пачці з картону 

ТОВ 
"Мікрофарм" 

Україна ТОВ "Мікрофарм" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

без 
рецепта 

підлягає UA/7820/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

для медичного застосування 
лікарського засобу до 
розділу "Особливості 

застосування" відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки застосування діючої 
та допоміжних речовин.  

 
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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 
24.  РАЗАГІЛІНУ 

МЕЗИЛАТ 
порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Мапрімед С.А. Аргентина Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/12868/01/01 

25.  РИБОКСИН - 
БХФЗ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
200 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
пачці з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 

За 
рецептом 

Не підлягає UA/0118/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
26.  ТАЗАЛОК™ краплі оральні, розчин, 

по 50 мл або 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній пачці 

ТОВ 
"УНІВЕРСАЛЬН
Е АГЕНТСТВО 
"ПРО-ФАРМА" 

Україна ПАТ "Лубнифарм", 
Україна; 

Др. Густав Кляйн 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина 

Україна/ 
Німеччина 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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 

Не підлягає UA/8499/01/01 

27.  ТЕСТОСТЕРОНУ 
ПРОПІОНАТ 

порошок кристалічний 
(субстанція) в мішках 
подвійних 
поліетиленових для 
виробництва стерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Фармак" Україна Стероїд C.п.А. Італiя Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/13162/01/01 

28.  ЦЕТИРИЗИН-
АСТРАФАРМ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 

без 
рецепта 

підлягає UA/7700/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесені до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до 
розділів: "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

застосування", "Діти" 
(обмеження дитячого віку: 
було з 6 років, стало з 12 
років), "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої 

речовини.  
 

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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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 

 
 

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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