
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
21.06.2018 № 1191 

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 Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АКТОВЕГІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг 
in bulk № 50х144: по 50 
таблеток у флаконі: по 
144 флакони в 
картонній коробці 

ТОВ "Такеда 
Україна" 

Україна виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль якості 
серії, дозвіл на 

випуск серії: 
Такеда ГмбХ, 

місце 
виробництва 
Оранієнбург  

Німеччина 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. 

- Не підлягає UA/9048/01/01 

2.  АКТОВЕГІН розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл in bulk № 1500: 
по 2 мл (80 мг) в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковому 
контейнері; по 5 
контейнерів у захисній 
коробці; по 60 захисних 
коробок у картонній 
коробці; in bulk №900: 
по 5 мл (200 мг) в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковому 
контейнері; по 4 
контейнери в захисній 
коробці; по 45 захисних 
коробок у картонній 
коробці; in bulk №440: 

ТОВ "Такеда 
Україна" 

Україна 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, 

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), 

- Не підлягає UA/9048/02/01 



                                                    Продовження додатка 2 2 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 10 мл (400 мг) в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковому 
контейнері; по 2 
контейнери в захисній 
коробці; по 44 захисних 
коробок у картонній 
коробці 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

3.  АРІДА® СУХА 
МІКСТУРА ВІД 
КАШЛЮ ДЛЯ 
ДІТЕЙ 

порошок, по 19,55 г у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділу "Побічні 
реакції"відповідно до 

оновленої інформації з 
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 

без рецепта підлягає UA/8738/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 3 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

4.  БОРНОЇ 
КИСЛОТИ 
РОЗЧИН 
СПИРТОВИЙ 2 %  

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 2% по 10 мл 
у флаконах; по 20 мл у 
флаконах-
крапельницях; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 20 мл у 
флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

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. 

без рецепта підлягає UA/8460/01/01 

5.  ГІДРОХЛОРОТІА
ЗИД 

порошок (cубстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм  

ПАТ "Фармак" Україна Чангжоу 
Фармас'ютікал 

Фекторі 

Китай перереєстрація на 
необмежений термін. 

- Не підлягає UA/13206/01/01 

6.  ГІНСОМІН капсули м'які, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік Компані 
Лімітед 

 

Таїланд Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік Компані 
Лімітед 

 

Таїланд Перереєстрація терміном на 
5 років.  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 

Без рецепта підлягає UA/6952/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 4 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) - 

Зміна уповноваженої 
кваліфікованої особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд: Діюча 
редакція: - Чайка Юрій 

Генадійович. Пропонована 
редакція:- Прамод 

Мане/Pramod Mane. Зміна 
контактних даних. Зміна 

уповноваженої 
кваліфікованої особи 

заявника в Україні для 
здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція:– Чайка Юрій 
Генадійович. Пропонована 

редакція: - Вітковська Тетяна 
Віталіївна. Зміна контактних 

даних 
 
 

Зобов’язання при видачі 
реєстраційного посвідчення 

існують - надання 
детального опису системи 

управління ризиками у 
вигляді плану управління 

ризиками та доповнення до 
огляду клінічних даних 

відповідно до підпункту 1.13 
пункту 1, підпункту 2.3 пункту 

2 додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів на 
лікарські засоби, що 

подаються на державну 
реєстрацію 

(перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про 

внесення змін до 
реєстраційних матеріалів 

протягом дії реєстраційного 
посвідчення, затвердженого 
наказом МОЗ від 26.08.2005 

№ 426 (у редакції наказу 
МОЗ від 23.07.2015 № 460).  



                                                    Продовження додатка 2 5 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

7.  ГЛІБЕНКЛАМІД кристалічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна Каділа 
Фармасьютікалз 

Лімітед 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/13441/01/01 

8.  ДІУРЕМІД таблетки по 250 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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 

за рецептом Не підлягає UA/9150/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 6 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарського засобу у розділи: 
"Фармакологічні властивості" 

(інформація з безпеки), 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 
груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

9.  ДУБА КОРА кора по 100 г у пачці з 
внутрішнім пакетом 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

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 

без рецепта підлягає UA/8866/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 7 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

10.  ЕЛОНВА розчин для ін'єкцій по 
150 мкг/0,5 мл; по 0,5 
мл розчину в 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу 
разом зі стерильною 
ін’єкційною голкою у 
відкритому 
пластиковому лотку в 
картонній коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції та 
первинна 
упаковка, 

контроль якості, 
тестування 

стерильності та 
бактеріальних 
ендотоксинів 

готового 
лікарського 

засобу (контроль 
якості), візуальна 

інспекція: 
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і 
Ко. КГ, Німеччина  
Контроль якості, 

тестування 
стерильності та 
бактеріальних 
ендотоксинів 

готового 
лікарського 

засобу (контроль 
якості), візуальна 

інспекція: 
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і 
Ко. КГ, Німеччина  

 
Візуальна 
інспекція: 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ і 
Ко. КГ, Німеччина 
Контроль якості 
та тестування 
стабільності, 

вторинна 
упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 
Н.В. Органон, 
Нідерланди; 

Органон 

Німеччина/ 
Нідерланди
/ Ірландія 

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/13125/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 8 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(Ірландія) Лтд, 
Ірландія  

11.  ЕЛОНВА розчин для ін'єкцій по 
100 мкг/0,5 мл по 0,5 
мл розчину в 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу 
разом зі стерильною 
ін’єкційною голкою у 
відкритому 
пластиковому лотку в 
картонній коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції та 
первинна 
упаковка, 

контроль якості, 
тестування 

стерильності та 
бактеріальних 
ендотоксинів 

готового 
лікарського 

засобу (контроль 
якості), візуальна 

інспекція: 
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і 
Ко. КГ, Німеччина  
Контроль якості, 

тестування 
стерильності та 
бактеріальних 
ендотоксинів 

готового 
лікарського 

засобу (контроль 
якості), візуальна 

інспекція: 
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і 
Ко. КГ, Німеччина  

 
Візуальна 
інспекція: 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ і 
Ко. КГ, Німеччина 
Контроль якості 
та тестування 
стабільності, 

вторинна 
упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 
Н.В. Органон, 
Нідерланди; 

Органон 
(Ірландія) Лтд, 

Ірландія  

Німеччина/ 
Нідерланди
/ Ірландія 

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/13125/01/01 

12.  ЖЕНЬШЕНЮ настойка по 50 мл у ТОВ "ДКП Україна ТОВ "ДКП Україна Перереєстрація на без рецепта підлягає UA/8471/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 9 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

НАСТОЙКА флаконі; по 1 флакону 
в пачці; по 50 мл у 
флаконах 

"Фармацевтичн
а фабрика" 

"Фармацевтична 
фабрика" 

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: "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

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

застосування та дози" та 
"Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з 

безпеки застосування 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 



                                                    Продовження додатка 2 10 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

13.  КЕТИЛЕПТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 30 або 60 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону у картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина 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 внесено до 

інструкції у розділ 
"Показання", а також у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості"(інформація з 

безпеки), "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" (уточнення 

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного 

застосування референтного 
лікарського засобу 

SEROQUEL (не 
зареєстрований в Україні).  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 

За рецептом Не підлягає UA/8157/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 11 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  КЕТИЛЕПТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 200 мг по 30 або 60 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону у картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина 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 внесено до 

інструкції у розділ 
"Показання", а також у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості"(інформація з 

безпеки), "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" (уточнення 

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного 

За рецептом Не підлягає UA/8157/01/03 



                                                    Продовження додатка 2 12 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування референтного 
лікарського засобу 

SEROQUEL (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. 

15.  КЕТИЛЕПТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг по 30 або 60 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону у картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина 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 внесено до 

інструкції у розділ 
"Показання", а також у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості"(інформація з 

безпеки), "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

За рецептом Не підлягає UA/8157/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 13 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (уточнення 

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного 

застосування референтного 
лікарського засобу 

SEROQUEL (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. 

16.  КОНВАЛІЙНО-
ВАЛЕРІАНОВІ 
КРАПЛІ 

краплі оральні, по 25 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
пачці з картону; по 25 
мл у флаконах-
крапельницях 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 

без рецепта підлягає UA/8636/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 14 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючих 
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. 

17.  НЕКСПРО-20 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 2 блістери 
в картонній упаковці; 
по 7 таблеток у 
блістері, по 2 блістери 

Торрент 
Фармасьютікал

с Лтд 

Індія Торрент 
Фармасьютікалс 

Лтд 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

за рецептом Не підлягає UA/12543/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 15 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

в картонній упаковці 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 для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання", а також до 

розділів "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" (уточнення 

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (Нексіум, 
таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 20 мг або 40 

мг). 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 



                                                    Продовження додатка 2 16 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
контактної особи.  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

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.  НЕКСПРО-40 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 40 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 2 блістери 
в картонній упаковці; 
по 7 таблеток у 
блістері, по 2 блістери 
в картонній упаковці 

Торрент 
Фармасьютікал

с Лтд 

Індія Торрент 
Фармасьютікалс 

Лтд 

Індія 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 внесено до 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання", а також до 

розділів "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 

за рецептом Не підлягає UA/12543/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 17 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (уточнення 

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (Нексіум, 
таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 20 мг або 40 

мг). 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 
контактної особи.  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

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 18 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

19.  ПРИЧЕПИ 
ТРАВА 

трава по 50 г у пачці з 
внутрішнім пакетом 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

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 

без рецепта підлягає UA/9087/01/01 

20.  СПИРТ 
МУРАШИНИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий, по 50 мл у 
флаконах; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Без рецепта підлягає UA/8420/01/01 

21.  ТРИХОПОЛ® таблетки вагінальні 
500 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці 

Фармацевтични
й завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

Польща Фармацевтичний 
Завод 

«Польфарма» С. 
А. 

Польща Перереєстрація на 
необмежений термін 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

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

референтний препарат 
(зміна не потребує надання 
жодних нових додаткових 

даних) -  

за рецептом Не підлягає UA/1306/02/01 



                                                    Продовження додатка 2 19 
№ п/п Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Зміни до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до 
розділів "Показання" 

(уточнення формулювання), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (Флагіл, 

супозиторії вагінальні по 500 
мг).  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

22.  ЧЕБРЕЦЮ 
ЕКСТРАКТ 
СПИРТОВИЙ 
СУХИЙ (80% 
НАТИВНИЙ) 

порошок (субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна Фінцельберг 
ГмбХ і Ко КГ 

Нiмеччина Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/13442/01/01 

 
Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 

Т.М. Лясковський 

 


