
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ,

 ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ
КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ

ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. КАРВЕДИЛОЛ 

САНДОЗ®
таблетки по 12,5 мг по
10 таблеток у блістері,
по 3 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,
тестування,

дозвіл на
випуск серії:

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина

первинне та
вторинне

пакування:
Клоке

Ферпекунгс-
Сервіс,

Німеччина

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін

Оновлено інформацію в
інструкції для медичного
застосування лікарського
засобу в розділі "Побічні
реакції" щодо важливості

звітування про побічні
реакції.

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/17223/01/01

2. КАРВЕДИЛОЛ 
САНДОЗ®

таблетки по 25 мг по 
10 таблеток у блістері,

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво
нерозфасовано

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17223/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 3 блістери в 
картонній пачці

Україна,
04073, м.

Київ, проспект
С.Бандери,
буд. 28-А,
літера Г

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,
тестування,

дозвіл на
випуск серії:

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина

первинне та
вторинне

пакування:
Клоке

Ферпекунгс-
Сервіс,

Німеччина

Оновлено інформацію в
інструкції для медичного
застосування лікарського
засобу в розділі "Побічні
реакції" щодо важливості

звітування про побічні
реакції.

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. СИМВАСТАТИН 

САНДОЗ®
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою,
по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері, по
3 або 10 блістерів в 
картонній коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,
тестування,

дозвіл на
випуск серій:
Сандоз Груп

Саглик
Урунлері

Ілакларі Сан.
ве Тік. А.С.,

Туреччина
/

Німеччина
/ Румунія/
Польща/
Словенія

Перереєстрація на
необмежений термін

Оновлено інформацію в
інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу у розділах:
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості
застосування", "Спосіб
застосування та дози",
"Діти", "Побічні реакції"

відповідно до інформації

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16951/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Туреччина

первинне та
вторинне

пакування,
тестування,

дозвіл на
випуск серій:

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина

тестування,
дозвіл на

випуск серій:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунія

первинне та
вторинне

пакування,
тестування,

дозвіл на
випуск серій:

Лек С.А.,
Польща

первинне та
вторинне

пакування:
Лек

фармацевтичн
а компанія д.д.,

Словенія

щодо медичного
застосування
референтного

лікарського засобу
(Зокор, Зокор Форте

таблетки, вкриті
плівковою оболонкою) а
також у розділі "Побічні

реакції" щодо важливості
звітування про побічні

реакції.

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. СИМВАСТАТИН 

САНДОЗ®
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою,
по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері, по
3 або 10 блістерів в 
картонній коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,
тестування,

дозвіл на
випуск серій:
Сандоз Груп

Туреччина
/

Німеччина
/ Румунія/
Польща

Перереєстрація на
необмежений термін

Оновлено інформацію в
інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу у розділах:
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16951/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Саглик

Урунлері
Ілакларі Сан.
ве Тік. А.С.,
Туреччина

первинне та
вторинне

пакування,
тестування,

дозвіл на
випуск серій:

Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина

тестування,
дозвіл на

випуск серій:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунія

первинне та
вторинне

пакування,
тестування,

дозвіл на
випуск серій:

Лек С.А.,
Польща

застосування", "Спосіб
застосування та дози",
"Діти", "Побічні реакції"

відповідно до інформації
щодо медичного

застосування
референтного

лікарського засобу
(Зокор, Зокор Форте

таблетки, вкриті
плівковою оболонкою) а
також у розділі "Побічні

реакції" щодо важливості
звітування про побічні

реакції.

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.


	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ,


