
Додаток
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ПРОПОНУЄТЬСЯ ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ПЛАКВЕНІЛ® таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, по 200 мг, № 60 
(15х4): по 15 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці; № 60 
(10х6): по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна САНОФІ-
АВЕНТІС С.А.

Іспанія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 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

розділів "Особливості
застосування", "Побічні реакції" - за

рекомендацією PRAC додана
інформація щодо можливості

виникнення психічних розладів при
застосуванні. Введення змін
протягом 3-х місяців після

затвредження.

за
рецептом

UA/8261/01/01

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ


