
                                                                                                                                                                                                        
 
 
     

 
 
 

 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), 

ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ, ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ 

КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, 

ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ 

ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ 

 

Додаток 2  

до наказу Міністерства охорони здоров’я 

України «Про державну реєстрацію, 

перереєстрацію лікарських засобів та 

внесення змін до реєстраційних матеріалів 

лікарських засобів, які зареєстровані 

компетентними органами Сполучених Штатів 

Америки, Швейцарської Конфедерації, Японії, 

Австралії, Канади, Європейського Союзу» 

від 26 березня 2024 року № 517 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

           

1.  ВАРГАТЕФ® капсули м`які по 
100 мг, по 10 
капсул м'яких в 
алюмінієвому 
блістері, по 6 або 
12 блістерів у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхай

м 
Інтернеш
нл ГмбХ 

Німеччи
на 

виробник, що 
відповідає за 
випуск серії: 

Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГ, Німеччина; 
виробництво, 
упаковка та 

контроль якості 
капсул in bulk 

(нерозфасованої 
продукції 

лікарського 
засобу): 

Каталент 
Німеччина 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; 
первинне 

(блістери) та 
вторинне 
пакування 
(коробки), 

маркування 
(первинного та 

вторинного 
пакування) та 

контроль якості 
лікарського 

засобу: 

Німеччи
на 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення інформації), 
"Показання (редакційна правка), "Взаємодія з іншими 

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

вагітності або годування груддю" (уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" (уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" та в короткій характеристиці 
лікарського засобу в розділах "Терапевтичні показання" 

(редакційна правка), "Дози та спосіб застосування" 
(уточнення інформації), "Особливі застереження та 

запобіжні заходи при застосуванні", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Застосування під час вагітності та годування груддю" 
(уточнення інформації), "Вплив на здатність керувати 

транспортними засобами або працювати з іншими 
автоматизованими системами" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції", "Передозування", "Фармакодинамічні 
властивості" (уточнення інформації), "Фармакокінетичні 

властивості" (уточнення інформації) відповідно до 
інформації з безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 
 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16651/01/01 



                                   Продовження додатка 2  2 
Берінгер 

Інгельхайм 
Фарма ГмбХ і Ко. 

КГ, Німеччина; 
альтернативна 

лабораторія для 
проведення 

контролю якості 
(за виключенням 
мікробіологічної 

чистоти): 
А енд Ем 

ШТАБТЕСТ 
Лабор фур 

Аналітик унд 
Стабілітатспруфу

нг ГмбХ, 
Німеччина; 

альтернативні 
лабораторії для 

проведення 
контролю якості 
за показником 
мікробіологічна 

чистота: 
СГС Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; 

Лабор ЛС СЕ енд 
Ко. КГ, Німеччина 

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. 

2.  ВАРГАТЕФ® капсули м`які по 
150 мг; по 10 
капсул м'яких в 
алюмінієвому 
блістері, по 6 
блістерів у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхай

м 
Інтернеш
нл ГмбХ 

Німеччи
на 

виробник, що 
відповідає за 
випуск серії: 

Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГ, Німеччина; 
виробництво, 
упаковка та 

контроль якості 
капсул in bulk 

(нерозфасованої 
продукції 

лікарського 
засобу): 

Каталент 
Німеччина 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; 
первинне 

(блістери) та 
вторинне 
пакування 
(коробки), 

маркування 
(первинного та 

Німеччи
на 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення інформації), 
"Показання (редакційна правка), "Взаємодія з іншими 

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

вагітності або годування груддю" (уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" (уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" та в короткій характеристиці 
лікарського засобу в розділах "Терапевтичні показання" 

(редакційна правка), "Дози та спосіб застосування" 
(уточнення інформації), "Особливі застереження та 

запобіжні заходи при застосуванні", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Застосування під час вагітності та годування груддю" 
(уточнення інформації), "Вплив на здатність керувати 

транспортними засобами або працювати з іншими 
автоматизованими системами" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції", "Передозування", "Фармакодинамічні 
властивості" (уточнення інформації), "Фармакокінетичні 

властивості" (уточнення інформації) відповідно до 
інформації з безпеки, яка зазначена в матеріалах 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16651/01/02 



                                   Продовження додатка 2  3 
вторинного 

пакування) та 
контроль якості 

лікарського 
засобу: 

Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГ, Німеччина; 
альтернативна 

лабораторія для 
проведення 

контролю якості 
(за виключенням 
мікробіологічної 

чистоти): 
А енд Ем 

ШТАБТЕСТ 
Лабор фур 

Аналітик унд 
Стабілітатспруфу

нг ГмбХ, 
Німеччина; 

альтернативні 
лабораторії для 

проведення 
контролю якості 
за показником 
мікробіологічна 

чистота: 
СГС Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; 

Лабор ЛС СЕ енд 
Ко. КГ, Німеччина 

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. 

3.  СИМВАСТАТИН-
ТЕВА 

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

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева 

Угорщи
на 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки діючої речовини, а 

також у розділі "Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17477/01/01 



                                   Продовження додатка 2  4 

 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління                                                                                                                Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ                                        

4.  СИМВАСТАТИН-
ТЕВА 

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

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева 

Угорщи
на 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки діючої речовини, а 

також у розділі "Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17477/01/02 

5.  СИМВАСТАТИН-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева 

Угорщи
на 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки діючої речовини, а 

також у розділі "Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17477/01/03 


