
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
27.12.2019 № 2691 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

1. DL-КАРНІТИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристали або 
кристалічний порошок 
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Валартін 
Фарма"  

 

Україна Хансеохем Ко., 
Лтд. 

Корея перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14396/01/01 

2. АЛТЕЇ ТРАВИ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

екстракт сухий 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм 

ПАТ 
"Галичфар

м" 
 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14541/01/01 

3. АПРОТИНІН порошок (субстанція) в 
пластикових пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"Аврора"  

 

Україна Шанхай Лінзим 
Біосаєнсіз Лтд 

 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14513/01/01 

4. АПРОТИНІН порошок (субстанція) в 
пластикових пляшках 
для фармацевтичного 
застосування 

"ББТ 
Біотек" 
ГмбХ 

 

Німеччина "ББТ Біотек" 
ГмбХ 

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14495/01/01 

5. ЕДЮРАНТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
25 мг по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

 

Україна Янссен-Сілаг 
С.п.А.  

 

Італія 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 заявника, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду: 
Діюча редакція:  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14060/01/01 



  2      Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Dr. Laurence Oster-Gozet Зміна 
контактних даних уповноваженої особи.  

Пропонована редакція:  
Арнаутова Юлія Леонідівна Зміна 

адреси мастер-файла.  
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" 

("Фармакокінетика"), "Особливості 
застосування", "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.  
6. ЕРГОС® таблетки по 50 мг; іn 

bulк: по 5000 таблеток у 
пляшках 

ТОВ 
"Фармацевт

ична 
компанія 
"ФарКоС"  

 

Україна ТОВ 
"Фармацевтичн

а компанія 
"ФарКоС"  

 

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. 

- не 
підлягає 

UA/5760/01/02 



  3      Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

7. ЕРГОС® таблетки по 50 мг по 1 
або 2, або 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
коробці; по 4 таблетки в 
блістері; по 2 блістери в 
коробці 

ТОВ 
"Фармацевт

ична 
компанія 
"ФарКоС"  

 

Україна ТОВ 
"Фармацевтичн

а компанія 
"ФарКоС"  

 

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 "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини та допоміжних 

речовин. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
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/6666/01/02 

8. ЕРМУЦИН® порошок для оральної 
суспензії , 175 мг/5 мл, 1 
флакон з порошком з 
мірним контейнером у 
коробці з картону 

УАБ "МРА" 
 

Литовська 
Республіка 

ЗЕТА 
ФАРМАЦЕУТІЦ

І С.П.А. 
 

Італія 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, 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14153/01/01 



  4      Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

клінічними даними та даними з 
фармаконагляду - зміни внесено до 

Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу 

"Показання", а також до розділів 
"Фармакотерапевтична група", 

"Фармакологічні властивості" (підрозділ 
"Фармакодинаміка"), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "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. 
9. КАРВЕДИЛОЛ порошок кристалічний 

(субстанція) у мішках 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Фармацевт
ичні 

виробництв
а 

Польфарма 
С.А. 

 

Польща Фармацевтичні 
виробництва 
Польфарма 

С.А. 
 

Польща перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/3197/01/01 

10. МЕТРОГІЛ 
ДЕНТА® 

гель для ясен по 20 г в 
тубі ; по 1 тубі у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

 

Україна «Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз» 
(відділення 

фірми «Дж. Б. 
Кемікалз енд 

Фармасьютикал
з Лтд.») 

 

Індія 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 

без  
рецепта 

підлягає UA/2871/01/01 



  5      Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Фармакологічні властивості" 
(уточнення), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види взаємодій", 

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

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування діючої речовини.  
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, 

відповідальної за фармаконагляд. 
Діюча редакція:  

Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – 

Марія Спіт.  
Контактна особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд – 
Арнаутова Юлія Леонідівна.  

Пропонована редакція:  
Уповноважена особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд – 
Арнаутова Юлія Леонідівна.  

Зміна контактних даних уповноваженої 
особи, відповідальної за 

фармаконагляд.  
Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла.  

 



  6      Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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. МЕФЕНАМІНУ 

НАТРІЄВА 
СІЛЬ 

порошок (субстанція), у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Фармак"  

 

Україна ПАТ "Фармак"  
 

Україна перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14412/01/01 

12. НАТРІЮ 
АМІНОСАЛІЦИ
ЛАТ  

порошок кристалічний 
або кристали 
(субстанція) в 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"Аврора" 

 

Україна Лохе 
Наньцзєцунь 

Фармасьютікал 
Груп Фармасі 

Ко., Лтд. 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14512/01/01 

13. ОРГАМЕТРИЛ
® 

таблетки по 5 мг, по 30 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

Шерінг-
Плау 

Сентрал Іст 
АГ 

Швейцарія за повним 
циклом  

Н.В. Органон  

Нідерланди 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 місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду, зміна у 
розміщенні мастер-файла системи 

фармаконагляду 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2844/01/01 



  7      Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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. ПОВІДОН-ЙОД аморфний порошок 

(субстанція) у подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

Україна ПРАЧІ 
ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ПВТ. ЛТД. 

 

Індія 
 

перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14611/01/01 

15. ПОЛІМАЛЬТОЗ
НИЙ 
КОМПЛЕКС 
ЗАЛІЗА 
ГІДРОКСИДУ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"ИМКоФарм

а" 

Чеська 
Республiка 

ЗАТ "Біофер" 
 

Італія перереєстрація на необмежений термін. - не 
підлягає 

UA/1792/01/01 

16. ПРЕДНІЗОЛОН
У НАТРІЮ 
ФОСФАТ 

кристалічний порошок 
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

 

Україна Хеньань Ліхуа 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14467/01/01 

17. ПРОТЕКОН® 
 
 

таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: по 
2500 таблеток у пакетах 
у коробці з гофрокартону 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз 
Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/3348/01/01 

18. ПРОТЕКОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз 
Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/3347/01/01 



  8      Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

пачці з картону; по 3 
пачки у пачці з картону; 
по 30, 60 або 120 
таблеток у контейнерах; 
по 1 контейнеру в пачці з 
картону 

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 та допоміжних речовин.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
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.  
19. РАМІЗЕС таблетки по 5 мг, по 10 

таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

 

Україна ПАТ "Фармак" 
 

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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10982/01/03 



  9      Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

засобу у розділ "Особливості 
застосування" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування 
допоміжної речовини. 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(уточнення інформації), "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (ТРИТАЦЕ®, таблетки). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
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.  
20. РАМІЗЕС таблетки по 10 мг, по 10 

таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

 

Україна ПАТ "Фармак" 
 

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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10982/01/04 



  10      Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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 розділ "Особливості 
застосування" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування 
допоміжної речовини. 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(уточнення інформації), "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (ТРИТАЦЕ®, таблетки). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року № 898, 
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.  
21. РАМІЗЕС таблетки по 2,5 мг, по 10 

таблеток у блістері; по 1 
ПАТ 

"Фармак" 
Україна ПАТ "Фармак" 

 
Україна Перереєстрація на необмежений 

термін. 
за  

рецептом 
не 

підлягає 
UA/10982/01/02 



  11      Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

або 3 блістери в пачці  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 розділ "Особливості 
застосування" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування 
допоміжної речовини. 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(уточнення інформації), "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (ТРИТАЦЕ®, таблетки). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

України 19 грудня 2016 року за № 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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. СОННІКС® Таблетки, вкриті 
оболонкою, по 15 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери в 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФА

РМ" 
 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни внесені 

до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділ "Показання" (уточнення), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції  при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Діти", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського 
засобу (ДОНОРМІЛ, таблетки, вкриті 

оболонкою, по 15 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.  

№ 10 – без 
рецепта. 
№ 30 – за 
рецептом 

№ 10 – 
підлягає. 
№ 30 – не 
підлягає 

UA/10819/01/01 

23. ЦЕРУКАЛ® розчин для ін'єкцій, 10 
мг/2 мл, по 2 мл в ампулі, 

Тева 
Фармацевті

Ізраїль Виробництво 
нерозфасовано

Німеччина Перереєстрація на необмежений 
термін.  

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/2297/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

по 10 ампул у коробці кал 
Індастріз 

Лтд. 

го продукту, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії : 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина 
 

Контроль серії : 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина  

 
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", 

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

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

годування груддю" (додавання безпеки 
застосування щодо відсутності 
можливості виключити вплив 

метоклопраміду на немовля, що 
перебуває на грудному вигодовуванні), 

"Побічні реакції", "Діти" (редакційне 
уточнення), "Несумісність" 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 
  

 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


