
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
12.09.2018 № 1664 

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 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АФЛУ ТАЙСС розчин для 
орального 
застосування по 30 
мл або по 50 мл у 
флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

Др. Тайсс 
Натурварен ГмбХ 

Німеччина Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Нiмеччина 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 
внесено до Інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Показання" (було: Грип, 
застудні захворювання 

верхніх дихальних шляхів, що 
супроводжуються 

підвищенням температури 
тіла, нежитем, кашлем, 

болем у горлі, охриплістю та 
болем у кінцівках. Стало: 

Грип, запальні захворювання 
верхніх дихальних шляхів, що 

супроводжуються 
підвищенням температури 

тіла, нежитем, кашлем, 
болем у горлі, охриплістю та 
ломотою у тілі), а також до 
розділів "Фармакологічні 
властивості" (уточнення 

інформації), 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати 

без рецепта підлягає UA/6805/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 2 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 

дози" (уточнення інформації), 
"Діти", "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, 

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. 

2.  ГАРДАСИЛ / 
GARDASIL® 
ВАКЦИНА ПРОТИ 
ВІРУСУ ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ (ТИПІВ 6, 
11, 16, 18) 
КВАДРИВАЛЕНТНА 
РЕКОМБІНАНТНА 

суспензія для ін'єкцій 
по 0,5 мл (1 доза) у 
флаконах №1, №10 
або у попередньо 
наповнених шприцах 
№1, №6 у комплекті з 
1 голкою 

Мерк Шарп і 
Доум Ідеа Інк 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 

контроль 
якості та 
первинне 

пакування: 
Мерк Шарп і 
Доум Корп., 

США; 
Вторинне 

пакування, 
дозвіл на 

випуск серії: 
Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нідерланди 

США/ 
Нідерланди 

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 

за рецептом Не підлягає UA/13451/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 3 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

безпеки.  

3.  ГЕКОТОН®  розчин для інфузій; 
по 200 мл, 400 мл у 
пляшках скляних; по 
250 мл, 500 мл у 
контейнерах 
полімерних 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

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 та інші 
види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", 

"Побічні реакції " відповідно 
до оновленої інформації з 
безпеки діючих речовин. 

Зміни внесено до Короткої 
характеристики лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами та інші види 
взаємодій","Особливі 

застереження та запобіжні 
заходи при застосуванні", 

"Дози та спосіб 
застосування", 

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

за рецептом Не підлягає UA/13224/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 4 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

безпеки діючих 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, 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. 

4.  ГЛІЯТОН® розчин для ін'єкцій, 
250 мг/мл, по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці з 
картону; по 4 мл в 
ампулі, по 5 або по 
10 ампул у пачці з 
картону  

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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. 

за рецептом Не підлягає UA/13359/01/01 

5.  ГЛЮТАЛІТ капсули по 300 мг по 
10 капсул у блістері, 
по 2 або 5 блістерів у 
пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

за рецептом Не підлягає UA/9081/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 5 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 

ий хіміко-
фармацевтич

ний завод" 

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. 

6.  ДЖАЙДЕС® внутрішньоматкова 
система з 
левоноргестрелом по 
13,5 мг; 
внутрішньоматкова 
система, 
встановлена на 
верхній частині 
пристрою для 
введення, запаяна в 
окремому блістері; по 
1 блістеру в 
картонній пачці 

Байєр Оу Фiнляндiя Байєр Оу Фінляндія Перереєстрація терміном на 
5 років.  

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 "Фармакологічні 
властивості"(уточнення 

інформації), "Особливості 
застосування", "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, 

зареєстрований в 

за рецептом Не підлягає UA/13283/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 6 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  

7.  ДОЕНЗА-
САНОВЕЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

Сановель Іляч 
Санаі ве 

Тиджарет А.Ш. 

Туреччина Сановель 
Іляч Санаi ве 

Тиджарет 
А.Ш. 

Туреччина 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) 
Зміна контактних даних. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних)  
Зміни внесено до інструкції у 

розділи: "Показання" 
(уточнення інформація), 

За рецептом Не підлягає UA/12635/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 7 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"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" (інформація з безпеки), 
"Діти" (уточнення 

інформація), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

щодо медичного 
застосування референтного 
лікарського засобу (Arisept, 
film coated tablets, 5 mg, 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, 

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. 

8.  ДРАМІНА® таблетки по 50 мг, по 
5 або по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 

Хорватія Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 
 

Хорватія 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/8430/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 8 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
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", 
"Побічні реакції", 
"Передозування", 

"Особливості застосування", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або 
інші види взаємодій" 

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.  

9.  ЕДЕМ® сироп, 0,5 мг/мл по 
60 мл або по 100 мл 
у флаконі; по 1 
флакону разом з 
ложкою дозувальною 
та дозуючим 

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

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

без рецепта підлягає UA/7746/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 9 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

стаканом у пачці з 
картону 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) -  
Зміни внесені до інструкції у 

розділи:"Фармакологічні 
властивості", 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", "Діти" 
(інформація з безпеки), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного 
застосування референтного 
лікарського засобу (ЕРІУС, 

сироп, 0,5 мг/мл).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

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.  

10.  ЕХІНАЦЕЇ 
ПУРПУРНОЇ 
ЕКСТРАКТ РІДКИЙ 

екстракт по 30 мл, 50 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

без рецепта підлягає UA/6079/02/01 



                                                    Продовження додатка 2 10 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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", 
"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, 

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. 

11.  ЖАСТІНДА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 2 мг/0,03 

Алвоген ІПКо 
С.ар.л 

Люксембург Лабораторіос 
Леон Фарма 

С.А. 

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін 

Зміни щодо 

за рецептом Не підлягає UA/13217/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 11 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

мг, по 21 таблетці у 
блістері, по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону 

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) - 

Уповноважена особа 
заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча 

редакція – Ірина Бадоі/ Irina 
Badoi. Пропонована редакція 
– Соріна Ліана Паю/ Sorina 

Liana Paiu. Зміна 
місцезнаходження Мастер-

файла. Зміна 
місцезнаходження 

впровадження основної 
діяльності з 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, 

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 



                                                    Продовження додатка 2 12 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

подання регулярних звітів з 
безпеки. 

12.  ІНВЕГА® таблетки 
пролонгованої дії, 
вкриті оболонкою, по 
3 мг по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці  

ТОВ "Джонсон & 
Джонсон" 

Росiйська 
Федерацiя 

Виробництво 
лікарського 

засобу: 
Алза 

Корпорейшн, 
США; 

Янссен-Сілаг 
Мануфекчури
нг ЛЛС, США 
Первинна і 
вторинна 
упаковка, 

випуск серії: 
Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія 

 

США/ 
Італія 

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 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до 
розділів 

"Фармакотерапевтична 
група"(редагування тексту), 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та 
дози"(уточнення), 

"Передозування" 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, 

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/7032/01/01 

13.  ІНВЕГА® таблетки 
пролонгованої дії, 
вкриті оболонкою, по 

ТОВ "Джонсон & 
Джонсон" 

Росiйська 
Федерацiя 

Виробництво 
лікарського 

засобу: 

США/ 
Італія 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Зміни щодо 

за рецептом Не підлягає UA/7032/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 13 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

6 мг по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці  

Алза 
Корпорейшн, 

США; 
Янссен-Сілаг 
Мануфекчури
нг ЛЛС, США 
Первинна і 
вторинна 
упаковка, 

випуск серії: 
Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія 

 

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 

"Фармакотерапевтична 
група"(редагування тексту), 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та 
дози"(уточнення), 

"Передозування" 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, 

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. 

14.  ІНВЕГА® таблетки 
пролонгованої дії, 
вкриті оболонкою, по 
9 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці  

ТОВ "Джонсон & 
Джонсон" 

Росiйська 
Федерацiя 

Виробництво 
лікарського 

засобу: 
Алза 

Корпорейшн, 
США; 

Янссен-Сілаг 
Мануфекчури

США/ 
Італія 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

за рецептом Не підлягає UA/7032/01/03 



                                                    Продовження додатка 2 14 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

нг ЛЛС, США 
Первинна і 
вторинна 
упаковка, 

випуск серії: 
Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія 

 

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 

"Фармакотерапевтична 
група"(редагування тексту), 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та 
дози"(уточнення), 

"Передозування" 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, 

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. 

15.  ІОВ-МАЛЮК УФК гранули гомеопатичні 
по 20 г у флаконі; по 
1 флакону в пачці з 
картону 

ТОВ "Українська 
фармацевтична 

компанія" 

Україна ПрАТ "Біолік" 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 

без рецепта Не підлягає UA/8665/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 15 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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 "Особливості 
застосування", "Діти" 

(уточнення формулювання 
відповідно до інформації, що 

зазначена в р. "Спосіб 
застосування та дози", а 
саме: було: Препарат не 
застосовують дітям до 3 

років. Стало: Лікарський засіб 
застосовують дітям від 3 до 7 

років), відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючих та 
допоміжних речовин 
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, 

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.  КОФЕЇН-БЕНЗОАТ 
НАТРІЮ 

розчин для ін'єкцій 
100 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

Україна контроль 
якості, випуск 

серії: 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 

за рецептом Не підлягає UA/0482/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 16 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці; по 1 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері, по 2 
блістери в пачці 

"Дослідний завод 
"ГНЦЛС" 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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 допоміжних 
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.  

17.  КОФЕЇН-БЕНЗОАТ 
НАТРІЮ 

розчин для ін'єкцій 
200 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

Україна контроль 
якості, випуск 

серії: 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 

за рецептом Не підлягає UA/0482/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 17 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці; по 1 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері, по 2 
блістери в пачці 

"Дослідний завод 
"ГНЦЛС" 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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 допоміжних 
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.  

18.  ЛЕВОКОМ таблетки по 250 
мг/25 мг, по 10 
таблеток у блістері; 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Зміни щодо 

За рецептом Не підлягає UA/7844/02/01 



                                                    Продовження додатка 2 18 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

по 3 або 10 блістерів 
у пачці з картону 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) -  
Зміни внесені до інструкції у 
розділи: "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", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (НАКОМ®, таблетки, 
250 мг/25 мг).  

19.  МЕМОКС 10 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

(фасування 
та пакування 
з форми in 
bulk фірми 

Сінтон 
Хіспанія, С.Л., 

Іспанія)  

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), 

за рецептом Не підлягає UA/13188/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 19 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

становить : згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

20.  МЕМОКС 20 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
пачці 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

(фасування 
та пакування 
з форми in 
bulk фірми 

Сінтон 
Хіспанія, С.Л., 

Іспанія)  

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. 

за рецептом Не підлягає UA/13188/01/02 

21.  МІЛАНДА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 3 мг/0,03 
мг, по 21 таблетці у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці 

Алвоген ІПКо 
С.ар.л 

Люксембург Лабораторіос 
Леон Фарма 

С.А. 

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін.  

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 

за рецептом Не підлягає UA/13152/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 20 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

заявника, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду:  
Діюча редакція – Ірина Бадоі 

/ Irina Badoi, MD.  
Пропонована редакція – 
Соріна Ліана Паю/Sorina 

Liana Paiu, MD.  
Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. Зміна 
місцезнаходження мастер-

файлу. Зміна 
місцезнаходження 

впровадження основної 
діяльності з 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, 

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. 

22.  ОМЕПРАЗОЛ капсули по 20 мг, по 
10 капсул у 
блістерах; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

Відкрите 
акціонерне 
товариство 

"Борисовський 
завод медичних 

препаратів"  

Республiка 
Бiлорусь 

Відкрите 
акціонерне 
товариство 

«Борисовськи
й завод 

медичних 
препаратів», 

цех № 4  

Республіка 
Білорусь 

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 

за рецептом Не підлягає UA/6928/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 21 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші зміни) - 
Зміни внесені до інструкції у 
розділи: "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Побічні реакції" згідно з 
даними щодо безпеки діючої 
речовини. 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) 
Введення 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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 



                                                    Продовження додатка 2 22 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки.  

23.  ПРАМІПЕКС таблетки по 0,25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

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/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: "Особливості 
застосування", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (МІРАПЕКС®, 
таблетки, 0,25 мг, 1 мг).  

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 

за рецептом Не підлягає UA/13248/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 23 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла 

системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд:  
діюча редакція Олейнікова 

Н.В.; пропонована редакція –
Селезньова О.Ю.  

Зміна контактних даних 
уповноваженої 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, 

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.  

24.  ПРАМІПЕКС таблетки по 1,0 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

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/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: "Особливості 
застосування", "Спосіб 
застосування та дози", 

за рецептом Не підлягає UA/13248/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 24 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (МІРАПЕКС®, 
таблетки, 0,25 мг, 1 мг).  

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 

фармаконагляд:  
діюча редакція Олейнікова 

Н.В.; пропонована редакція –
Селезньова О.Ю.  

Зміна контактних даних 
уповноваженої 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, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 



                                                    Продовження додатка 2 25 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки.  

25.  ТІО-ЛІПОН-
НОВОФАРМ 

розчин для інфузій, 
30 мг/мл по 10 мл 
або по 20 мл у 
флаконі; по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 або 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна 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/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) 
Зміни внесені до інструкції у 

розділ "Показання" 
затверджено: "Профілактика і 

лікування діабетичної 
полінейропатії, алкогольна 
нейропатія, захворювання 
печінки (гепатити, цироз, 
жирова дегенерація), при 
інтоксикаціях (наприклад: 
грибами, солями важких 

металів)"; запропоновано: 
"Парестезії при діабетичній 

полінейропатії". Зміни 
внесені у розділи: 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування" (у т. ч. 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами"), 

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

інформацією референтного 
лікарського засобу 

за рецептом Не підлягає UA/13320/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 26 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ТІОГАМА®, розчин для 
інфузій 3 %.  

 
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.  ТОМОВІСТ® розчин для ін'єкцій, 
469 мг/мл по 5 мл 
або по 10 мл, або по 
15 мл, або по 20 мл, 
або по 30 мл, або по 
100 мл у флаконі; по 
1 флакону у пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 5 років з 
урахуванням вимог наказу 

МОЗ України № 509 (із 
змінами, внесеними згідно 

наказу МОЗ України № 763). 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 
розділи: "Особливі заходи 

безпеки", "Особливості 
застосування", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу 

МАГНЕВІСТ, розчин для 

за рецептом Не підлягає UA/8180/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 27 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ін`єкцій, 469,01 мг/мл, та з 
урахуванням рішення НЕР 
(протокол №10 засідання 
Науково-експертної ради 
державного експертного 
центру МОЗ України від 

31.05.2018 р.) 

27.  ТУРУСОЛ® розчин для іригацій 
по 1000 мл, 2000 мл, 
3000 мл, 5000 мл у 
контейнерах 
полімерних 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

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.  

за рецептом Не підлягає UA/8783/01/01 

1.  ТУЛІЗИД порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, in 
bulk: 50 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Туліп Лаб 
Прайвіт Лімітед 

Індія Зейсс 
Фармас’ютіке
лc Пвт. Лтд. 

Індія 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 

за рецептом Не підлягає UA/15998/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 28 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

безпеки.  

2.  ТУЛІЗИД порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці 

Туліп Лаб 
Прайвіт Лімітед 

Індія Зейсс 
Фармас’ютіке
лc Пвт. Лтд. 

Індія 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/7740/01/01 

28.  ФЕНОБАРБІТАЛ порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Фармак" Україна АЛКАЛОІДА 
Кемікал 

Компані Зе ер 
те. 

 

Угорщина Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/0345/01/01 

29.  ЦЕФАСЕЛЬ таблетки по 100 мкг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Цефак КГ Німеччина випуск 
пакувальних 
матеріалів; 

виробництво 
таблеток без 

упаковки; 
внутрішньови

робничий 
контроль; 

виробництво 
готового 

препарату, 
включаючи 
упаковку; 

забезпечення 
зберігання 

зразків: 
Артезан 

Фарма ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін.  

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 

без рецепта підлягає UA/8891/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 29 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Німеччина; 
повний цикл 

виробництва: 
Цефак КГ, 
Німеччина 

контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла 

системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 

фармаконагляду: 
Пропонована редакція – 

Dr.Andreas Barnsteiner. Зміна 
контактних даних 

уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 

фармаконагляду. Зміна 
контактної особи, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні :  

Діюча редакція: Колчіна 
Ірина. 

Пропонована редакція: 
Фаталієва Аліна. 

Зміна контактних даних 
контактної особи, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні. 
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, 

зареєстрований в 
Міністерстві ютиції 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. 

30.  ЦЕФАСЕЛЬ таблетки по 300 мкг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у картонній 

Цефак КГ Німеччина випуск 
пакувальних 
матеріалів; 

виробництво 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

без рецепта підлягає UA/8891/01/03 



                                                    Продовження додатка 2 30 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

коробці; по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

таблеток без 
упаковки; 

внутрішньови
робничий 
контроль; 

виробництво 
готового 

препарату, 
включаючи 
упаковку; 

забезпечення 
зберігання 

зразків: 
Артезан 

Фарма ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
повний цикл 

виробництва: 
Цефак КГ, 
Німеччина 

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, 
відповідальної за здійснення 

фармаконагляду: 
Пропонована редакція – 

Dr.Andreas Barnsteiner. Зміна 
контактних даних 

уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 

фармаконагляду. Зміна 
контактної особи, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні :  

Діюча редакція: Колчіна 
Ірина. 

Пропонована редакція: 
Фаталієва Аліна. 

Зміна контактних даних 
контактної особи, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні. 
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 



                                                    Продовження додатка 2 31 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламуванн
я 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в 

Міністерстві ютиції 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. 

 
 

В.о. начальника Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції 

 

Н.В. Гуцал 

 


