
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
05.05.2020 № 1040 

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.  L-ГІСТИДИНУ 
МОНОГІДРОХЛ

ОРИДУ 
МОНОГІДРАТ 

порошок 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

виробництва 
стерильних 
лікарських форм 

ТОВ 
«Мультіфар

ма» 

Україна Кіова Хакко Біо 
Ко., Лтд. 

Японiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10699/01/01 

2.  ГІНІПРАЛ концентрат для 
розчину для 
інфузій, 25 мкг/5 мл 

по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
картонній коробці 

Такеда 
Австрія 
ГмбХ 

Австрія Такеда Австрія 
ГмбХ  

Австрія 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/2845/03/01 

3.  ГІНІПРАЛ розчин для ін'єкцій, 
10 мкг/2 мл по 2 мл 
в ампулі; по 5 

ампул у картонній 
коробці 

Такеда 
Австрія 
ГмбХ 

Австрія Такеда Австрія 
ГмбХ  

Австрія 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/2845/01/01 

4.  ГЛІЦИН порошок 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 

стерильних 
лікарських форм 

ТОВ 
«Мультіфар

ма» 

Україна Кіова Хакко Біо 
Ко., Лтд. 

Японiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10705/01/01 



  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 

5.  ЕПІРУБІЦИН - 

ВІСТА 

розчин для ін`єкцій, 

2 мг/мл по 5, або 
10, або 25, або 50, 
або 100 мл у 

флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Містрал 

Кепітал 
Менеджмен

т Лімітед 

Англія Актавіс Італія 

С.п.А., Італiя; 
Сіндан Фарма 
С.Р.Л., Румунія 

Італія/ 

Румунія 

Перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(уточнено інформацію, а також вилучено 
показання: "рак печінки, рак підшлункової залози, 

саркоми м’яких тканин, рак шийно-лицьової 

ділянки"), "Протипоказання", "Особливі заходи 
безпеки", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" 
(уточненно інформацію), "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного лікарського 
засобу (Pharmorubicin, solution for injection, 2 mg/ml, 

не зареєстрований в Україні) 

 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/14658/01/01 

6.  ЕХІНАЦЕЇ 
ПУРПУРОВОЇ 

КОРЕНЕВИЩ З 
КОРЕНЯМИ 
СВІЖИХ 

НАСТОЙКА 

настойка, по 40 мл 
у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю"(уточнення інформації), 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 

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/3423/02/01 

7.  ЗИЛТ® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 75 
мг, по 7 таблеток у 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія відповідальний 

за первинне та 
вторинне 

пакування, 

Словенія/ 

Хорватія/ 
Індія 

Перереєстрація на необмежений термін. 

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

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/2903/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

блістері, по 4 

блістери в коробці 

контроль та 

випуск серій: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 

первинне та 
вторинне 

пакування, 

контроль та 
випуск серій:  
КРКА-ФАРМА 

д.о.о., Хорватія; 
відповідальний 

за контроль 

серій:  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

відповідальний 
за виробництво 

«in bulk»: 

Юнічем 
Лабораторіес 
Лімітед, Індія  

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 "Фармакотерапевтична 

група"(уточнення), "Фармакологічні властивості" 
(доповнення інформації), "Показання" (уточнення 

інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю" 

(доповнення інформації з безпеки), "Діти" 
(уточнення інформації), "Побічні реакції" відповідно 

інформації референтного препарату Плавікс, 

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, 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.  ІГРА® таблетки жувальні 
по 50 мг, по 1 
таблетці у блістері, 

по 1 блістеру у 
картонній коробці 
або по 4 таблетки у 

блістері, по 1 або 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Дженовейт 
Фармасьюті

калс 

Лімітед 

Кiпр Дженефарм СА Греція 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 "Особливості застосування" щодо 
інформації з безпеки 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14121/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

№ 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.  ІГРА® таблетки жувальні 
по 50 мг, in bulk: по 
1 або по 4 таблетки 

в блістері, по 500 
блістерів в 
картонній коробці 

Дженовейт 
Фармасьюті

калс 

Лімітед 

Кiпр Дженефарм СА Греція 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/14122/01/02 

10.  ІГРА® таблетки жувальні 

по 100 мг, in bulk: 
по 1 або по 4 
таблетки в блістері, 

по 500 блістерів в 
картонній коробці 

Дженовейт 

Фармасьюті
калс 

Лімітед 

Кiпр Дженефарм СА Греція 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/14122/01/03 

11.  ІГРА® таблетки жувальні 

по 100 мг, по 1 
таблетці у блістері, 
по 1 блістеру у 

картонній коробці 
або по 4 таблетки у 
блістері, по 1 або 

по 2 блістери у 
картонній коробці 

Дженовейт 

Фармасьюті
калс 

Лімітед 

Кiпр Дженефарм СА Греція 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 "Особливості застосування" щодо 

інформації з безпеки 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 здоров'я України від 26 вересня 2016 року 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14121/01/03 



  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 

№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 

у періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

12.  КЕЛТІКАН капсули тверді по 
15 капсул у 

блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Феррер 
Інтернаціон

аль, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

Іспанія 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 "Показання" (внесено редакційні 
уточнення), а також до розділів "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози" 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/10643/01/01 

13.  КО-ПРЕНЕСА® таблетки, 2 
мг/0,625 мг; по 10 

таблеток у блістері; 
по 3 або 6, або 9 
блістерів у 

картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 4, 

або 6 блістерів у 
картонній коробці. 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 

випуск серії:  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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", "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" згідно з 

інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу ( НОЛІПРЕЛ® 2 

мг/0,625 мг, НОЛІПРЕЛ® ФОРТЕ 4 мг/1,25 мг, 

таблетки ). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10953/01/01 



  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 

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.  

14.  КО-ПРЕНЕСА® таблетки, 8 мг/2,5 

мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
6, або 9 блістерів у 

картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 4, 

або 6 блістерів у 
картонній коробці. 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія виробництво "in 

bulk", первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії:  

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія 

Словенія 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", "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" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу ( НОЛІПРЕЛ® 2 

мг/0,625 мг, НОЛІПРЕЛ® ФОРТЕ 4 мг/1,25 мг, 
таблетки ). 

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/10953/01/03 

15.  КО-ПРЕНЕСА® таблетки, 4 мг/1,25 
мг; по 10 таблеток 

у блістері; по 3 або 
6, або 9 блістерів у 
картонній коробці; 

по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 4, 
або 6 блістерів у 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 

випуск серії:  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

Словенія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10953/01/02 



  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 

картонній коробці. контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

жодних нових додаткових даних) -  

Зміни внесено 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", "Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу ( НОЛІПРЕЛ® 2 
мг/0,625 мг, НОЛІПРЕЛ® ФОРТЕ 4 мг/1,25 мг, 

таблетки ). 

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.  

16.  КРЕСТОР таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 14 таблеток 

у блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

АстраЗенек

а ЮК 
Лімітед 

Велика 

Британiя 

виробник 

лікарського 
засобу «in bulk»: 

АйПіЕр 

Фармасьютикалс 
Інк., США; 
виробник, 

відповідальний 
за пакування, 
контроль та 

випуск серії: 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія 

США/ 

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений термін. Оновлена 

інформація з безпеки в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"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, 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/3772/01/02 

17.  КРЕСТОР таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 40 
мг; по 7 таблеток у 

блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

АстраЗенек

а ЮК 
Лімітед 

Велика 

Британiя 

виробник 

лікарського 
засобу «in bulk»: 

АйПіЕр 

Фармасьютикалс 
Інк., США; 
виробник, 

США/ 

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений термін. Оновлена 

інформація з безпеки в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3772/01/03 



  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 

відповідальний 

за пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія 

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. 

18.  КРЕСТОР таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 5 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 

блістери в 
картонній коробці 

АстраЗенек
а ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

виробник 
лікарського 

засобу «in bulk»: 
АйПіЕр 

Фармасьютикалс 

Інк., США; 
виробник, 

відповідальний 

за пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія 

США/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на необмежений термін. Оновлена 
інформація з безпеки в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 

"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, 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/3772/01/04 

19.  КРЕСТОР таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 10 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 

блістери в 
картонній коробці 

АстраЗенек
а ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

виробник 
лікарського 

засобу «in bulk»: 
АйПіЕр 

Фармасьютикалс 

Інк., США; 
виробник, 

відповідальний 

за пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія 

США/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на необмежений термін. Оновлена 
інформація з безпеки в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 

"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, 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/3772/01/01 

20.  ЛІНОТОР® таблетки по 5 мг, 
по 14 таблеток у 

Фарма 
Інтернешен

Йорданія Фарма 
Інтернешенал 

Йорданія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10221/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

блістері; по 2 

блістери у 
картонній коробці 

ал Компані Компані 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", 

"Показання" (уточнення), "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", "Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (Zestril 5 mg, 10 

mg, and 20 mg tablets, в Україні не зареєстрований). 
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. 

21.  ЛІНОТОР® таблетки по 10 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 

блістери у 
картонній коробці 

Фарма 
Інтернешен
ал Компані 

Йорданія Фарма 
Інтернешенал 

Компані 

Йорданія 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/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", 

"Показання" (уточнення), "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", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10221/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

"Діти", "Передозування", "Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Zestril 5 mg, 10 

mg, and 20 mg tablets, в Україні не зареєстрований). 

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. 

22.  ЛІНОТОР® таблетки по 20 мг, 

по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 

картонній коробці 

Фарма 

Інтернешен
ал Компані 

Йорданія Фарма 

Інтернешенал 
Компані 

Йорданія 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/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", 
"Показання" (уточнення), "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", "Передозування", "Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Zestril 5 mg, 10 

mg, and 20 mg tablets, в Україні не зареєстрований). 

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/10221/01/03 

23.  МАКСИДЕКС® краплі очні, 1 Новартіс Швейцарі Алкон-Куврьор Бельгія Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено за Не UA/10812/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

мг/мл, по 5 мл у 

флаконі-
крапельниці "Дроп-
Тейнер®"; по 1 

флакону-
крапельниці в 
коробці з картону 

Фарма АГ я інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації), "Передозування", 

"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, 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 

24.  МЕТАМАКС розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл по 5 мл в 

ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 

упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт

ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 

фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Склад"(уточнення інформації), 

"Фармакотерапевтична група" (уточнення 

інформації), "Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози"(уточнення інформації), 

"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, 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/3572/02/01 

25.  МЕТИЛПРЕДНІ
ЗОЛОН-ФС 

таблетки по 4 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

блістери у пачці 
картонній 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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 внесені до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3183/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

інструкції для медичного застосування лікарського 

засобу у розділи "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (МЕДРОЛ, 
таблетки, по 4 мг, 16 мг, 32 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 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 здоров'я України від 26 вересня 2016 року 

№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

26.  МЕТИЛПРЕДНІ
ЗОЛОН-ФС 

таблетки по 8 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

блістери у пачці 
картонній 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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 внесені до 

інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу у розділи "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (МЕДРОЛ, 

таблетки, по 4 мг, 16 мг, 32 мг).  

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3183/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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. 
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.  

27.  МУЛЬТАК® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 
мг; №60 (10х6): по 

10 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 

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 розділів "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", "Діти", "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, 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/10412/01/01 



  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 

28.  НАКЛОФЕН 

РЕТАРД 

таблетки 

пролонгованної дії 
по 100 мг, по 10 
таблеток у блістері, 

по 2 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 

випуск серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

Виробництво «in 
bulk»: 
Хенніг 

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина 

Словенія/ 

Німеччин
а 

Перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено розділи інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування" (у т. 
ч. "Застосування у період вагітності або годування 

груддю"), "Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації щодо 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 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3480/02/01 

29.  ОНАБЕТ крем, 20 мг/г по 20 
г у тубі; по 1 тубі в 

картонній упаковці 

Гленмарк 
Фармасьют

икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія 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 "Особливості застосування" щодо 
інформації з безпеки допоміжних речовин; 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) - зміна 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

без 
рецепта 

підлягає UA/10907/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

фармаконагляд. Діюча редакція: Маметова Діна 

Ніязівна. Пропонована редакція: Уте Хофнер / Ute 
Hoeffner. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактної особи уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду в Україні. Пропонована редакція: 

Маметова Діна Ніязівна. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду в 

Україні. Зміна місця здійснення основної діяльності 
з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

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, 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.  

30.  ПЕНЦИКЛОВІР

-ФІТОФАРМ 

крем 1%, по 5 г у 

тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону 

ПРАТ 

"ФІТОФАРМ
" 

Україна ПРАТ 

"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено розділи інструкції "Протипоказання", 
"Особливості застосування" (у т. ч. "Застосування у 
період вагітності або годування груддю"), "Спосіб 

застосування та дози" відповідно до оновленої 
інформації щодо 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 

Без 

рецепта 

підлягає UA/14731/01/01 

31.  ПРАДАКСА® капсули тверді по 
75 мг, по 10 капсул 
у блістері; по 1 або 

3, або 6 блістерів у 
коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і Ко. 

КГ 

Нiмеччин
а 

Перереєстрація на необмежений термін 
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 до Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

Прадакса®, внесено до розділів "Протипоказання", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10626/01/01  
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

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

груддю", "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. 

32.  ПРАДАКСА® капсули тверді по 
110 мг по 10 капсул 

у блістері, по 1 або 
3, або 6 блістерів у 
коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 

Інтернешнл 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГ 

Нiмеччин
а 

Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду.  
зміни до Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу Прадакса®, внесено до розділів 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "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/10626/01/02  

33.  РАВЕЛ® SR таблетки 
пролонгованої дії, 
вкриті плівковою 

оболонкою, по 1,5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або 

3, або 6, або 9 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію у розділі "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій" 

інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до безпеки застосування діючої 

речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3628/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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. 

34.  СИНУПРЕТ® сироп по 100 мл у 
флаконі по 1 

флакону з мірним 
ковпачком в 
картонній коробці 

Біонорика 
СЕ 

Німеччин
а 

Біонорика СЕ Німеччин
а 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділі 
"Показання" (уточнення), а також у розділах 

"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" (уточнення 
з безпеки), "Спосіб застосування та дози" 

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

відповідно до оновленої інформації з безпеки, 
зазначеної 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/4373/03/01 

35.  ТИМАЛІН ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 

по 10 мг; 5 
флаконів з 
ліофілізатом у 

блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2989/01/01 

36.  ТІОКТОДАР розчин для ін'єкцій 
3 %, по 10 мл у 

флаконі; по 5 
флаконів у 
блістерній 

чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2 блістерні 

ПрАТ "По 
виробництв

у інсулінів 
"ІНДАР" 

Україна ПрАТ "По 
виробництву 

інсулінів "ІНДАР" 

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", "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), Побічні реакції" відповідно 
до безпеки застосування діючої речовини тіоктової 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3005/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

чарункові упаковки 

в пачці 

кислоти. 

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. 

37.  ФІЛАП таблетки, вкриті 

оболонкою, по 50 
мг по 1 таблетці у 
блістері, по 1 

блістеру в 
картонній коробці; 
по 4 таблетки у 

блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Сан 

Фармасьют
икал 

Індастріз 

Лімітед 

Індія Сан 

Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію відповідно до референтного 
лікарського засобу (ВІАГРА®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 50 мг або 100 мг) та 

згідно з безпекою допоміжних речовин в інструкції 
для медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози" 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 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/14350/01/01 

38.  ФІЛАП таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 

мг, по 1 таблетці у 
блістері, по 1 
блістеру в 

картонній коробці 

Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію відповідно до референтного 

лікарського засобу (ВІАГРА®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 50 мг або 100 мг) та 

згідно з безпекою допоміжних речовин в інструкції 

для медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами або інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" та 
"Побічні реакції".  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14350/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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 

39.  ФТАЛАЗОЛ-

ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 500 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 10 блістерів у 

картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістерах 

Товариство 

з 
обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 

Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію у розділах "Склад" (уточнення 
інформації), "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

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.  

№ 10 - без 

рецепта; 
№ 100 – за 
рецептом 

№ 10 – 

підлягає; 
№ 100 – 

не 

підлягає 

UA/4692/01/01 

40.  ФТОРАФУР® капсули тверді по 
400 мг; по 100 

капсул в 
контейнері; по 1 
контейнеру в 

коробці з картону  

АТ 
"Гріндекс" 

Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя 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/3583/01/01 

41.  ХЛОРОФІЛІПТ
У ЕКСТРАКТ 

ГУСТИЙ 

густа маса 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14811/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

"Здоров'я" 

42.  ХЛОРПРОМАЗ
ИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

розчин для ін’єкцій, 
25 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул 

в коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 2 

блістери у коробці; 
по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 

блістері; по 1 
блістеру у коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 

відповідаль
ністю 

"Харківське 

фармацевт
ичне 

підприємств

о "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: 
ТОВ 

"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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 "Показання" ( вилучено показання: 
блювання у вагітних), "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю" 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, 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/10294/01/01 

 
 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 




