
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
08.10.2018 № 1828

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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

1. БЕТАСАЛІК® мазь по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна ПАТ
"Київмедпреп

арат"

Україна Перереєстрація на необмеджений 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
"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.

за
рецептом

не
підлягає

UA/0558/01/01

2. ГЛОДУ ПЛОДИ плоди подрібнені
(субстанція) у 
паперових 
мішках для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПАТ
"Хімфармз

авод
"Червона

зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзав
од "Червона

зірка"

Україна Перереєстрація на необмежений термін - не
підлягає

UA/13329/01/01



                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

3. ІНВАНЗ® ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 1 г, 1 
скляний флакон 
у картонній 
коробці

Мерк Шарп
і Доум Ідеа

Інк

Швейцарія нерозфасова
на продукція,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:
Лабораторії
Мерк Шарп і
Доум Шибре,

Франція
вторинне
пакування

(альтернатив
ний

виробник):
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Франція/
Нідерланди

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

"Несумісність" відповідно до безпеки застосування
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. 

за
рецептом

не
підлягає

UA/9179/01/01

4. КАРСИЛ® 
ФОРТЕ

капсули тверді по
90 мг по 6 капсул
у блістері; по 5 
блістерів у 
картонній пачці

АТ
"Софарма"

Болгарія Виробництво
нерозфасова
ної продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

АТ
"Софарма",

Болгарія
Дозвіл на

випуск серії:
АТ

"Софарма",
Болгарія

Болгарія 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) (інші зміни)
(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" (уточнення інформації),
"Побічні реакції" відповідно до інформації стосовно

безпеки, яка зазначена в матеріалах реєстраційного

без
рецепта

підлягає UA/2773/01/02

2



                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

досьє та узгоджена консультативно- експертною
групою "Гастроентерологія. Лікарські засоби"

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. 
5. ПАНЗИНОРМ®

10000
капсули по 7 
капсул у блістері,
по 3 або по 8, 
або по 12 
блістерів у 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія Перереєстрація на необмежений термін
Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції
для медичного застосування на підставі регулярно

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або
досліджень з безпеки застосування лікарського

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

плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним уповноваженим органом) 

Зміни внесено до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до розділу

"Особливості застосування" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої речовини лікарського

засобу.
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту

з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня
2006 року № 898, 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/9007/01/01

6. ПРАМІПЕКСОЛ
У 
ДИГІДРОХЛОР
ИДУ 
МОНОГІДРАТ

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног

Схр.
Ольсен

Сінтезіс А/
С

Данiяя Схр. Ольсен
Сінтезіс А/С

Данiяя Перереєстрація на необмежений термін. - не
підлягає

UA/13262/01/01
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                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

о застосування
7. СЕРОБІД® інгаляція під 

тиском, 
суспензія, 25 мкг/
дозу, по 120 доз 
в алюмінієвому 
контейнері з 
дозуючим 
клапаном; по 1 
контейнеру, який 
має 
поліпропіленовий
розпилювач із 
захисним 
ковпачком, у 
картонній коробці

Ципла Лтд Індія Ципла Лтд.
(Юніт ІІ)

Індія Перереєстрація на необмежений термін
Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

для медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів

після внесення тієї самої зміни на референтний
препарат (зміна не потребує надання жодних нових

додаткових даних) - Зміни внесені до інструкції у
розділи "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 (Серевент™ Евохалер™, аерозоль для
інгаляцій, суспензія, дозований, 25 мкг/дозу). 

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) - Контактна особа

відповідальна за здійснення фармаконагляду в
Україні: 

Діюча редакція – Коломієць Юрій Юхимович; 
Пропонована редакція – Зінченко Людмила

Валеріївна. 
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. 

за 
рецептом

не
підлягає

UA/12936/01/01

8. СОКСПЛАТ концентрат для 
розчину для 
інфузій по 5 
мг/мл iяn bulk: по 

М. БІОТЕК
ЛТД

Велика
Британiяя

МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІ

З ЛІМІТЕД
(OTL) ) 

Індія Перереєстрація на необмежений термін

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення

за
рецептом

не
підлягає

UA/12963/01/01
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                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

10 мл або 20 мл 
у флаконі; по 100
флаконів у 
картонній 
коробці;
іn bulk: по 40 мл у
флаконі; по 50 
флаконів у 
картонній коробці

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. СОКСПЛАТ концентрат для 
розчину для 
інфузій по 5 
мг/мл по 10 мл, 
або 20 мл, або 40
мл у флаконі; по 
1 флакону у 
пачці з картону

М. БІОТЕК
ЛТД

Велика
Британiяя

МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІ

З ЛІМІТЕД
(OTL) ) 

Індія Перереєстрація на необмежений термін
Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

для медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів

після внесення тієї самої зміни на референтний
препарат (зміна не потребує надання жодних нових

додаткових даних) Зміни внесені до інструкції у
розділи: "Фармакологічні властивості",

"Протипоказання", "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), "Побічні реакції" відповідно до інформації

щодо медичного застосування референтного
лікарського засобу (ЕЛОКСАТИН, концентрат для

розчину для інфузій 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

за
рецептом

не
підлягає

UA/12962/01/01

10. ЦЕФОПЕКТАМ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, 500 
мг/500 мг, по 1 
флакону з 

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-
виробничи

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий

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

за
рецептом

не
підлягає

UA/13412/01/01

5



                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

порошком; по 1 
флакону з 
порошком в пачці
з картону; по 5 
флаконів з 
порошком у 
касеті, по 1 касеті
у пеналі з 
картону

й центр
"Борщагівс
ький хіміко-
фармацевт

ичний
завод"

центр
"Борщагівськ

ий хіміко-
фармацевтич

ний завод"

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 у розділи:

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші
види взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози", (інформація з безпеки),
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої речовини.

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня
2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить:
згідно зі строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки.
11. ЦЕФОПЕКТАМ порошок для 

розчину для 
ін'єкцій 1 г/1 г по 
1 флакону з 
порошком; по 1 
флакону з 
порошком в пачці
з картону; по 5 
флаконів з 
порошком у 
касеті, по 1 касеті
у пеналі з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-
виробничи

й центр
"Борщагівс
ький хіміко-
фармацевт

ичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний 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 лікарського засобу у розділи:

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші
види взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози", (інформація з безпеки),
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої речовини.

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

за
рецептом

не
підлягає

UA/13412/01/02

6



                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційног
о 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.

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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