
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 ___________ 2022 року № ________ 

 

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 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  ІБАНДРОНО
ВА 
КИСЛОТА-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Сінтон Хіспанія, С.Л.  Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

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

реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (Бондронат®, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою). 

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/16004/01/01 

2.  МОДЕЛЛЬ 
ЕРО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 91 
таблетці у 
блістерах (по 28 
рожевих таблеток у 
2 блістерах та 35 
таблеток (28 
рожевих таблеток 
та 7 білих 
таблеток) у 
блістері); по 3 
блістери, що 
зафіксовані 

Зентіва, к.с.  Чеська 
Республiка 

ТОВ Тева Оперейшнз 
Поланд 

Польща 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 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, зареєстрованого 
в Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року 

за № 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15294/01/01 



  2                                                                              Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

коробкою-
книжечкою; по 1 
коробці-книжці в 
пакетику з фольги; 
по 1 пакетику з 
фольги та 
наклейкою-
календарем в 
коробці 

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

3.  СТРЕС-ГРАН гранули по 10 г у 
пеналі 
полімерному; по 1 
пеналу в пачці 

ПрАТ 
«Національн

а 
Гомеопатич
на Спілка» 

Україна ПрАТ «Національна 
Гомеопатична 

Спілка» 

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, 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 

підлягає UA/3829/01/01 

4.  ТАКПАН  капсули тверді, по 
0,5 мг, по 10 капсул 
твердих у блістері; 
по 5 або 6 блістерів 
у картонній пачці 

Панацея 
Біотек 

Фарма Лтд.  

Індія Панацея Біотек 
Фарма Лтд.  

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична урупа" 
(уточнення назви), "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції"" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу ПРОГРАФ®, 
капсули тверді по 0,5 мг, 1 мг, 5 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 періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15856/01/01 

5.  ТАКПАН  капсули тверді, по 
1 мг, по 10 капсул 
твердих у блістері; 
по 5 або 6 блістерів 
у картонній пачці 

Панацея 
Біотек 

Фарма Лтд.  

Індія Панацея Біотек 
Фарма Лтд.  

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична урупа" 
(уточнення назви), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15856/01/02 



  3                                                                              Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

"Побічні реакції"" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу ПРОГРАФ®, 

капсули тверді по 0,5 мг, 1 мг, 5 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 періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

6.  ТАКПАН  капсули тверді, по 
5 мг по 10 капсул 
твердих у блістері; 
по 5 або 6 блістерів 
у картонній пачці 

Панацея 
Біотек 

Фарма Лтд.  

Індія Панацея Біотек 
Фарма Лтд.  

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична урупа" 
(уточнення назви), "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції"" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу ПРОГРАФ®, 
капсули тверді по 0,5 мг, 1 мг, 5 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 періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15856/01/03 

7.  ТАКПАН  капсули тверді, по 
0,5 мг; in bulk: № 
5000 (10х500) у 
блістерах  

Панацея 
Біотек 

Фарма Лтд.  

Індія Панацея Біотек 
Фарма Лтд.  

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 

- не 
підлягає 

UA/15857/01/01 



  4                                                                              Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

регулярних звітів з безпеки.  

8.  ТАКПАН  капсули тверді, по 
1 мг; in bulk: № 
5000 (10х500) у 
блістерах  

Панацея 
Біотек 

Фарма Лтд.  

Індія Панацея Біотек 
Фарма Лтд.  

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.  

- не 
підлягає 

UA/15857/01/02 

9.  ТАКПАН  капсули тверді, по 
5 мг; in bulk: № 
5000 (10х500) у 
блістерах  

Панацея 
Біотек 

Фарма Лтд.  

Індія Панацея Біотек 
Фарма Лтд.  

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.  

- не 
підлягає 

UA/15857/01/03 

 
 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 
 

 


