
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
23.01.2020 № 149 

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. АГАПУРИН® 
СР 400 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 400 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Виробництво ГЛЗ, 
первинне та вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серій: 
АТ "Санека 

Фармасьютікалз", 
Словацька Республiка; 
ТОВ "Зентіва", Чеська 

Республіка; 
вторинне пакування: 

ДІТА виробничий 
кооператив інвалідів, 

Чеська Республiка 
 

Словацька 
Республіка/ 

Чеська 
Республіка 

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, 
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/2658/03/01 

2. АЛЕРГІНОЛ 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
2 блістери у 
картонній 
упаковці 

СКАН БІОТЕК 
ЛТД 

Індія Бафна 
Фармасьютікалс Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію з безпеки діючих 
речовин в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або 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" та "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14440/01/01 



  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 

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. АМЛОДИЛ 

БОСНАЛЕК® 
капсули тверді по 
5 мг, по 10 капсул 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Босналек д.д. Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д. Боснія і 
Герцеговина 

Перереєстрація на необмежений термін  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (НОРВАСК®, 
таблетки по 5 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, 
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/1794/01/01 

4. АСКОЦИН® таблетки 
жувальні, по 10 
таблеток у стрипі; 
по 3 або 10 
стрипів у 
картонній 
упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

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 

без 
рецепта 

Підлягає UA/10673/01/01 



  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 

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", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або інші 

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

вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), 

"Діти"(уточнення інформації),"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.  
5. БЕРОЗ настойка для 

перорального 
застосування, по 
100 мл у банках; 
по 500 мл у 
пляшках  

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Біолік" 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Біолік" 

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.  

по 100 мл – 
без 

рецепта; 
по 500 мл – 

за 
рецептом 

По 100 мл 
– 

підлягає; 
по 500 мл 

– не 
підлягає 

UA/1632/01/01 

6. ВІРОТЕК розчин для ТОВ Україна Товариство з Україна Перереєстрація на 5 років. без підлягає UA/9773/01/02 



  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 

КЛІНІК зовнішнього 
застосування 
0,05 % по 250 г у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

"ВАЛАРТІН 
ФАРМА"  

обмеженою 
відповідальністю 

"Мультіспрей" 

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", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Діти" 

(затверджено - не застосовувати 
препарат дітям віком до 14 років; 

запропоновано - не слід застосовувати 
дітям) 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, 
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.  

рецепта 

7. ЕКСТРАТЕРМ
® 

таблетки; по 12 
таблеток у 
блістерах; по 12 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна відповідальний за 
виробництво, 

первинне/вторинне 
пакування, контроль 
якості та випуск серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний за 

виробництво, 
первинне/вторинне 

пакування та контроль 
якості: 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
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 

Без 
рецепта 

підлягає UA/3602/01/01 



  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 

ПАТ "Вітаміни", 
Україна 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни 
внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Діти" 

Затверджено: Не застосовувати 
препарат дітям віком до 6 років. 

Запропоновано: Не застосовувати 
лікарський засіб дітям віком до 12 років. 

"Спосіб застосування та 
дози"(видалення інформації про 
застосування дітям до 6 років) 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування діючої та 

допоміжної 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 здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 
8. ЕПІМАТ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

Торрент 
Фармасьютіка

лс Лтд. 

Індія Торрент 
Фармасьютікалс Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засоби 

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

вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспоротом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14138/01/01 



  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 

або іншими механізмами", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(ТОПАМАКС®, капсули по 50 мг). 

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 "Особливості застосування" 

щодо інформації з безпеки допоміжних 
речовин.  

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) - 
Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду на центральному рівні: 

Діюча редакція: Dr. Niraj Limbachiya. 
Пропонована редакція – Dr. Vikas Jain. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи. Зміна контактної особи заявника, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні : 
Діюча редакція: Бадло Анна 

Миколаївна.  
Пропонована редакція – Жігар 



  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 

Жасвантсінх Жадежа.  
Зміна контактних даних контактної 

особи. 
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. ЕПІМАТ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 
100 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

Торрент 
Фармасьютіка

лс Лтд. 

Індія Торрент 
Фармасьютікалс Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засоби 

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

вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспоротом 
або іншими механізмами", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(ТОПАМАКС®, капсули по 50 мг). 

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/14138/01/02 



  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 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування" 

щодо інформації з безпеки допоміжних 
речовин.  

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) - 
Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду на центральному рівні: 

Діюча редакція: Dr. Niraj Limbachiya. 
Пропонована редакція – Dr. Vikas Jain. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи. Зміна контактної особи заявника, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні : 
Діюча редакція: Бадло Анна 

Миколаївна.  
Пропонована редакція – Жігар 

Жасвантсінх Жадежа.  
Зміна контактних даних контактної 

особи. 
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 



  9                   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 

строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки.  

10. ЗОЛЕДРОНОВ
А КИСЛОТА-
ВІСТА  

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 4 мг/5 мл 
1 флакон з 
концентратом у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

Англія Актавіс Італія С.п.А.  Італія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

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 

внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділ "Особливості застосування" 
відповідно до інформації з безпеки 

допоміжних речовин.  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - зміни внесені 

до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в 

розділи "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 щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ЗОМЕТА®, 
концентрат для розчину для інфузій, 4 

мг/5 мл). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14456/01/01 



  10                   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 

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.  
11. ІТРАКОН® капсули по 100 

мг; по 5 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у пачці; 
по 4 або 6 капсул 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

дози" (уточнення інформації), 
"Передозування", "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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2959/01/01 

12. ЛЕВОФЛОКСА порошок ТОВ "ТК Україна Шанюй Цзинсинь Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не UA/10977/01/01 



  11                   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 

ЦИНУ 
ГЕМІГІДРАТ 

(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичног
о застосування 

"Аврора" Фармасьютикал Ко., 
ЛТД 

підлягає 

13. МАБТЕРА® розчин для 
ін'єкцій, 1400 
мг/11,7 мл; по 
11,7 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне та 
вторинне пакування, 

випробування 
контролю якості, 

випуск серії: 
Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Швейцарія; 
Випробування 

контролю якості: 
Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Швейцарія  

Швейцарія 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/14231/01/01 

14. МАГНІЮ 
АСПАРАГІНАТ
У 
ТЕТРАГІДРАТ 

кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я"  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14696/01/01 

15. МОДЕЛЛЬ 
ПЬЮР 

таблетки, вкриті 
оболонкою; по 21 
таблетці у 
блістері, по 1 
блістеру в 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна та 
вторинна упаковка, 

контроль якості: 
Хаупт Фарма Мюнстер 

ГмбХ, Німеччина; 
дозвіл на випуск серії: 
ПЛІВА Хрватска д.о.о., 

Хорватія 

Німеччина/ 
Хорватія 

Перереєстрація на 5 років. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни внесені 

до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в 

розділи: "Показання", а також у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

годування груддю", "Здатність впливати 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14091/01/01 



  12                   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 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ДІАНЕ-35, таблетки, 

вкриті оболонкою).  
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. МОНКАСТА® таблетки 

жувальні по 5 мг 
по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 
по 4, або по 8 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 
серії та випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія; 

КРКА Польща Сп. з 
о.о., Польща; 

виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 

пакування:  
КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія; 
контроль серії:  

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія  

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 
розділів "Показання" (редагування 

тексту), "Фармакологічні властивості", 
"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", "Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (СИНГУЛЯР®, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13943/01/02 



  13                   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 

таблетки жувальні по 4 мг або 5 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, 
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.  
17. МОНКАСТА® таблетки 

жувальні по 4 мг 
по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 
по 4, або по 8 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 
серії та випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія; 

КРКА Польща Сп. з 
о.о., Польща; 

виробництво "in bulk", 
первинне та вторинне 

пакування:  
КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія; 
контроль серії:  

КРКА, д.д., Ново место, 
Словенія  

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 
розділів "Показання" (редагування 

тексту), "Фармакологічні властивості", 
"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", "Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (СИНГУЛЯР®, 

таблетки жувальні по 4 мг або 5 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13943/01/01 



  14                   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 

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. ОБЛІПИХОВА 
ОЛІЯ 

супозиторії по 
0,35 г; in bulk 
№1000: по 5 
супозиторіїв у 
блістері; по 200 
блістерів у ящику 
з гофрокартону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім - 

Харків" 

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, 
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.  

- Не 
підлягає 

UA/13822/01/01 

19. ОБЛІПИХОВА 
ОЛІЯ 

супозиторії по 
0,35 г; по 5 
супозиторіїв у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім - 

Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
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 "Особливості застосування", 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування допоміжної 
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 

без 
рецепта 

Підлягає UA/3612/01/01 



  15                   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 

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.  
20. ПАНТОКРИН екстракт рідкий, 

спиртовий, по 50 
мл у флаконі 
скляному або 
полімерному з 
пробкою-
крапельницею; 
по 1 флакону в 
пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ "Тернофарм" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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 "Особливості застосування" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки допоміжної речовини 
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, 
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 

Не 
підлягає 

UA/3237/01/01 

21. ПРЕДНІЗОЛОН
У НАТРІЮ 
ФОСФАТ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Кристал Фарма 
Ес.Ей.Ю. 

Іспанія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає 

UA/3346/01/01 

22. ПРЕДНІТОП жирна мазь, Дермафарм Німеччина мібе ГмбХ Німеччина Перереєстрація на необмежений за Не UA/10283/01/01 



  16                   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 

0,25% по 10 г, 
або 30 г, або 50 г 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці 

АГ Арцнайміттель 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. 

рецептом підлягає 

23. ПРЕЗИСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
400 мг; по 60 
таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту: 
Янссен Орто ЛЛС, 

США; 
Первинна та вторинна 
упаковка, випуск серії: 
Янссен-Сілаг С.п.А., 

Італія 

США/ 
Італія 

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) Діюча 

редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Dr. Laurence Oster-
Gozet. Пропонована редакція: 
Уповноважена особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд – 
Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла. 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6980/01/02 



  17                   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 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Презиста®, таблетки 
400 мг.  

Зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

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

(додаткові застереження), "Побічні 
реакції", "Передозування" (коригування 

тексту) відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

Презиста®, таблетки 600 мг. Зміни 
внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Побічні реакції", "Передозування" 
(коригування тексту) 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 № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

24. ПРЕЗИСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
600 мг; по 60 
таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту: 
Янссен Орто ЛЛС, 

США; 
Первинна та вторинна 
упаковка, випуск серії: 
Янссен-Сілаг С.п.А., 

Італія 

США/ 
Італія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6980/01/03 



  18                   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 

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) Діюча 

редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Dr. Laurence Oster-
Gozet. Пропонована редакція: 
Уповноважена особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд – 
Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла. 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 - Презиста®, таблетки 
400 мг.  

Зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

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

(додаткові застереження), "Побічні 
реакції", "Передозування" (коригування 

тексту) відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

Презиста®, таблетки 600 мг. Зміни 
внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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



  19                   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 

"Побічні реакції", "Передозування" 
(коригування тексту) 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 № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

25. ПРОМЕПРИЛ® таблетки по 8 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, по 
6 або по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

всі стадії виробництва, 
контроль якості та 

випуск серії: 
ПРО.МЕД.ЦС Прага 

а.с., Чеська 
Республіка; 

виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 

контроль якості: 
ХБМ Фарма с.р.о., 

Словацька Республіка 

Чеська 
Республіка/ 
Словацька 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - зміни внесені 

до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "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" (редагування), 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ПРЕСТАРIУМ® 4 мг, 
ПРЕСТАРIУМ® 8 мг, таблетки по 4 мг, 

по 8 мг). 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13895/01/02 



  20                   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 

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 

внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділ "Особливості застосування" 
відповідно до інформації з безпеки 

допоміжної 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. 
26. ПРОМЕПРИЛ® таблетки по 4 мг 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3, по 
6 або по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

всі стадії виробництва, 
контроль якості та 

випуск серії: 
ПРО.МЕД.ЦС Прага 

а.с., Чеська 
Республіка; 

виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 

контроль якості: 
ХБМ Фарма с.р.о., 

Словацька Республіка 

Чеська 
Республіка/ 
Словацька 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - зміни внесені 

до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13895/01/01 



  21                   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 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (редагування), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ПРЕСТАРIУМ® 4 мг, 
ПРЕСТАРIУМ® 8 мг, таблетки по 4 мг, 

по 8 мг). 
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 

внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділ "Особливості застосування" 
відповідно до інформації з безпеки 

допоміжної 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. 
27. РЕНІАЛЬ® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 10 
таблеток в 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

(фасування з форми in 
bulk фірми-виробника 

Пабяницький 
фармацевтичний завод 
Польфа АТ, Польща) 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14299/01/01 



  22                   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 

самої зміни на референтний препарат 
(зміна не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - Зміни 
внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (ІНСПРА®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою). 

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.  
28. РЕНІАЛЬ® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 10 
таблеток в 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

(фасування з форми in 
bulk фірми-виробника 

Пабяницький 
фармацевтичний завод 
Польфа АТ, Польща) 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (ІНСПРА®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою). 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14299/01/02 



  23                   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 

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.  
29. ТЕВЕТЕН® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 
600 мг; по 14 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
2 блістери у 
картонній коробці 

Абботт 
Хелскеа 

Продактс Б.В. 

Нідерланди Майлан Лабораторіз 
САС 

Франція 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, 
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/3640/01/01 

30. ТРИГЕКСИФЕ
НІДИЛУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Олон С.п.А. Італія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14568/01/01 

31. УНІЛАТ краплі очні, 
розчин 50 мкг/мл 
по 2,5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

ТОВ "Унімед 
Фарма" 

Словацька 
Республіка 

ТОВ "Унімед Фарма" Словацька 
Республіка 

перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - зміни 

внесено до інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14038/01/01 



  24                   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 

застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні властивості", 

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

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (КСАЛАТАН®, краплі 

очні, розчин 0,005 %). 
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.  
 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 


