
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 14 березня 2023 року № 490 

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.  АМІФЕНА ІС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 
 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Показання" 

(уточнення інформації), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(уточнення 
інформації), " Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування 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, 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/16620/01/02 

2.  АМІФЕНА ІС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 
 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Показання" 

(уточнення інформації), "Протипоказання", 

без 
рецепта 

підлягає UA/16620/01/01 



  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 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю"(уточнення 

інформації), " Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування 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, 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.  АМЛОДИПІН-
ТЕВА 

таблетки, по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева 
 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (щодо назви), "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(Норваск®, таблетки по 5 мг, по 10 мг).  

 
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/16717/01/01 

4.  АМЛОДИПІН- таблетки, по 10 мг; ТОВ «Тева Україна АТ Угорщина Перереєстрація на необмежений термін за Не  UA/16717/01/02 



  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 

ТЕВА по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

Україна» 
 

Фармацевтичний 
завод Тева 

 

 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (щодо назви), "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(Норваск®, таблетки по 5 мг, по 10 мг).  

 
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. 

рецептом підлягає 

5.  АНАУРАН краплі вушні по 25 
мл у флаконі з 
кришкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці 

Замбон 
С.П.А. 

 

Італiя Замбон С.П.А. 
 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (редаговано текст розділу без фактичної 
зміни коду АТХ), "Фармакологічні 

властивості", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (редагування тексту), "Спосіб 

застосування та дози"(редагування тексту та 
уточнення інформації), "Побічні реакції", 

"Упаковка" (редагування тексту без фактичної 
зміни упаковки) 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, 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 № 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/11664/01/01 



  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 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

6.  БОНЕВІСТА розчин для ін`єкцій, 
1 мг/мл, по 3 мл в 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу в комплекті 
з голкою в 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія виробництво 
bulk, первинне та 

вторинне 
пакування: 

Евер Фарма 
Джен ГмбХ, 
Німеччина 
вторинне 

пакування: 
Енестія 

Белджиум Н.В., 
Бельгія 

випуск серії: 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л., Іспанія 
вторинне 

пакування:  
Васделл Європа 
Лімітед, Ірландія 

виробнитцво 
bulk, первинне 

пакування:  
Мефар Ілач 
Санаї А.С., 
Туреччина 

 

Німеччина/ 
Бельгія/ 
Іспанія/ 

Ірландія/ 
Туреччина 

 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування референтного 

лікарського засобу (Бонвіва, розчин для 
ін’єкцій). 

 
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/16927/01/01 

7.  ВАЗОКЕТ® таблетки по 600 мг; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

Страген 
Фарма СА 

 

Швейцарі
я 

Фітео Лаборатуар 
 

Франція Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Побічні реакції", "Упаковка" 

(внесено редакційні уточнення) відповідно до 
інформації стосовно безпеки, яка зазначена в 

матеріалах 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, 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/4403/01/01 

8.  ДИКЛОФЕНА
К-ТЕВА 

розчин для ін’єкцій, 
75 мг/3 мл, по 3 мл 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Меркле ГмбХ 
(виробництво 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16637/01/01 



  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 

розчину в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
коробці 

 нерозфасованого 
продукту, 

первинна та 
вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії; 
контроль якості)  

 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

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 референтного 

лікарського засобу (Вольтарен®, розчин для 
ін'єкцій, 75 мг/3 мл).  

 
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.  КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
РІДКИЙ 

рідина (субстанція) 
у кріогенних 
ізотермічних 
ємностях для 
виготовлення 
газоподібних 
лікарських форм 

Командитне 
товариство 

"ТОВ 
"Запорізький 
автогенний 

завод" і 
Компанія" 

 

Україна Командитне 
товариство "ТОВ 

"Запорізький 
автогенний 

завод" і 
Компанія" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не  
підлягає 

UA/16883/01/01 

10.  ЛАФЕРОН-
ФАРМБІОТЕ
К® 

супозиторії 
ректальні по 250 
тис. МО; по 5 
супозиторіїв в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбі
отек" 

 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" 
(внесені уточнення), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/13825/02/01 



  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 

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.  ЛАФЕРОН-
ФАРМБІОТЕ
К® 

супозиторії 
ректальні по 500 
тис. МО; по 5 
супозиторіїв в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбі
отек" 

 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" 
(внесені уточнення), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах 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, 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/13825/02/02 

12.  ЛАФЕРОН-
ФАРМБІОТЕ
К® 

супозиторії 
ректальні по 1 млн 
МО; по 5 
супозиторіїв в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбі
отек" 

 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" 
(внесені уточнення), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/13825/02/03 



  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 

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.  

13.  ЛАФЕРОН-
ФАРМБІОТЕ
К® 

супозиторії 
ректальні по 3 млн 
МО; по 5 
супозиторіїв в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбі
отек" 

 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" 
(внесені уточнення), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах 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, 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/13825/02/04 

14.  ПАНТЕНОЛ 
ПЛЮС 

крем, по 30 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 
тубі у пачці з 
картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Особливості застосування", "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 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/16958/01/01 



  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 

здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

15.  ФЛОКСИМЕД краплі очні та 
вушні, розчин, 3 
мг/мл по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній коробці 

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

 

Румунiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах інструкції 

для медичного застосування: "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 референтного 

лікарського засобу (Цілоксан®, крплі 
очні/вушні).  

 
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/16547/01/01 

 
В.о. начальника  
Фармацевтичного управління 

 
 

Олександр ГРІЦЕНКО 
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