
Додаток 2 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 08 червня 2023 року № 1037 
 
 

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.  АКНЕТРЕКС 10 капсули м'які по 10 
мг; по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік 
Компані 
Лімітед 

 
 

Таїланд Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік Компані 
Лімітед 

 
 

Таїланд Перереєстрація на 5 років 
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/16557/01/01 

2.  АКНЕТРЕКС 20 капсули м'які по 20 
мг, по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік 
Компані 
Лімітед 

 
 

Таїланд Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік Компані 
Лімітед 

 
 

Таїланд Перереєстрація на 5 років. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(РОАККУТАН, капсули).  

 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16557/01/02 



  2  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ВІГОР бальзам для 
перорального 
застосування, по 
200 мл у флаконах; 
по 200 мл, 250 мл 
або 500 мл у 
пляшках; по 100 мл 
у банках 

ТОВ 
"Українська 

фармацевтич
на компанія" 

 

Україна ПрАТ "Біолік" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Особливості застосування", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації з безпеки 
застосування діючих 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, 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.  

без 
рецепта — 
по 100 мл, 

200 мл 
за 

рецептом 
— по 250 
мл, по 500 

мл 

Не 
підлягає 

 

UA/8099/01/01 

4.  ЗОНІК капсули тверді по 
75 мг; по 14 капсул 
у блістері; по 1 або 
по 2, або по 4, або 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД  
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Лірика, 

капсули по 50 мг, по 75 мг, по 150 мг, по 300 
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, 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16350/01/02 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

5.  КОСІРЕЛЬ 10 
МГ/ 5 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/5 мг; по 30 або 
100 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток в коробці 
з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 
 

Францiя виробництво, 
аналіз, первинне 

та вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
Лабораторії 

Серв'є Індастрі, 
Франція; 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 
 

Франція/ 
Ірландія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 
стосовно безпеки лікарського засобу, яка 
зазначена в матеріалах 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16110/01/01 

6.  КОСІРЕЛЬ 10 
МГ/10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг /10 мг; по 30 або 
100 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток в коробці 
з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 
 

Францiя виробництво, 
аналіз, первинне 

та вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
Лабораторії 

Серв'є Індастрі, 
Франція;  

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 
 

Франція/Ірл
андія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 
стосовно безпеки лікарського засобу, яка 
зазначена в матеріалах 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16109/01/02 



  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 

безпеки. 

7.  КОСІРЕЛЬ 5 
МГ/ 10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
/10 мг; по 30 або 
100 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток в коробці 
з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 
 

Францiя виробництво, 
аналіз, первинне 

та вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
Лабораторії 

Серв'є Індастрі, 
Франція; 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 
 

Франція/Ірл
андія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 
стосовно безпеки лікарського засобу, яка 
зазначена в матеріалах 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16111/01/01 

8.  КОСІРЕЛЬ 5 
МГ/5 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
/5 мг; по 30 або 100 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток в коробці 
з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 
 

Францiя виробництво, 
аналіз, первинне 

та вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
Лабораторії 

Серв'є Індастрі, 
Франція; 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 
 

Франція/Ірл
андія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 
стосовно безпеки лікарського засобу, яка 
зазначена в матеріалах 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16109/01/01 



  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 

9.  ЛІНЕЗОЛІД-
ГЕТЕРО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 або 
6 блістерів у 
картонній коробці 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз 
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, 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/16624/01/01 

10.  МЕМАМЕД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в 
картонній коробці  

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр первинне та 
вторинне 
пакування 
готового 

лікарського 
засобу: 

Медокемі ЛТД 
(Завод AZ), Кіпр  
виробництво за 
повним циклом: 
Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр  

 

Кіпр 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, 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/16845/01/01 

11.  МЕМАМЕД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 20 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в 
картонній коробці  

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр первинне та 
вторинне 
пакування 
готового 

лікарського 
засобу: 

Медокемі ЛТД 
(Завод AZ), Кіпр  
виробництво за 
повним циклом: 
Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр  

 

Кіпр 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, 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/16845/01/02 

12.  ОЗАЛЕКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, №28 (14х2): по 
14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ"  

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Фармакологічні властивості", 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16949/01/02 



  6  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній упаковці  "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози", "Діти", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(КРЕСТОР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою). 

13.  ОЗАЛЕКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг №28 (14х2): по 
14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці  

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ"  

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Фармакологічні властивості", 

"Показання", "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", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(КРЕСТОР, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою). 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16949/01/03 

14.  ОЗАЛЕКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг №28 (14х2): по 
14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці, 
№84 (14х6): по 14 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ"  

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Фармакологічні властивості", 

"Показання", "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", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(КРЕСТОР, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою). 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16949/01/01 

15.  ПАНКРЕАТИН аморфний порошок 
(субстанція) у 
двошарових 
поліетиленових 
пакетах для 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти

Україна Сичуань Біосин 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 
 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

 

UA/17163/01/01 



  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 

фармацевтичного 
застосування 

чна компанія 
"Здоров'я" 

 

16.  РИПРОНАТ розчин для ін`єкцій, 
100 мг/мл; по 5 мл 
в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній коробці 

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л.  

 
 

Румунія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(МІЛДРОНАТ, розчин для ін’єкцій).  

 
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/16424/01/01 

17.  РОЗУВАСТАТ
ИН КАЛЬЦІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ГЛЕНМАРК 
ЛАЙФ 

САЙЕНСИЗ ЛТД.  
 
 

ІНДІЯ Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

 

UA/17117/01/01 

18.  РОЗУЛІП® 
ПЛЮС 

капсули тверді по 
40 мг/10 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

 

Угорщина повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина;  

повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод  ЕГІС, 
Угорщина  

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Показання" (уточнення), 

"Фармакологічні властивості" (безпека), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

відповідно до оновленої інформації, 
зазначеної в матеріалах реєстраційного 

досьє.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16806/01/01 



  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 

 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.  

19.  ЦИЛОСТАЗОЛ 
СТАДА® 

таблетки по 100 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 
 

Німеччина випуск серій: 
СТАДА 

Арцнайміттель 
АГ, Німеччина 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій: 
Адамед Фарма 
С.А., Польща 

 

Німеччина/
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу (Pletal 100 mg tablets).  
 

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/16267/01/01 

 

 

 

Начальник  
Фармацевтичного управління 

 
Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 

 

 


