
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 05 вересня 2024 року № 1543 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 

 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АЗИОПТИК 
РОМФАРМ 

краплі очні, розчин, 
15 мг/г; по 250 мг в 
однодозовому 
контейнері, по 6 
контейнерів в саше 
та картонній пачці 

ЕлЕлСі 
Ромфарм 
Компані 

Джорджия 
 

Грузія К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ С.Р.Л.  
виробництво та 

первинне 
пакування 

лікарського засобу;  
вторинне 

пакування, 
контроль кінцевого 
продукту та випуск 

серії 

Румунія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах: 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(уточнення інформації без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості", "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Діти" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (Азитер®, 
краплі очні, розчин 15 мг/г) а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо важливості звітування про 
побічні реакції. 

 
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/17864/01/01 

2.  АЛОЕ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 
 

Україна "ДжіЕфЕл Лтд" Грузія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

 

UA/18023/01/01 

3.  АФФИДА 
МАКС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 

Дельта 
Медікел 

Промоуш

Швейцарі
я 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Пiвнiчна 
Македонія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17783/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

нз АГ 
 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (BRUFEN 400 mg film-coated 
tablets), а також оновлено інформацію в розділі 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу щодо 

важливості звітування про побічні реакції. 
 

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.  

4.  ГЛІЦЕРОЛ 
ЄВРО 

супозиторії по 686 
мг по 6 супозиторіїв 
у стрипі; по 1 або 2 
стрипи в картонній 
коробці 

Євро 
Лайфкер 

Лтд,  

Велика 
Британiя 

Лабораторіус Басі - 
Індустріа 

Фармасьютіка, С.А.  

Португалія 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", 
"Передозування" відповідно до інформації з 

безпеки застосування лікарського засобу та у 
розділі "Побічні реакції" щодо звітування про 

побічні реакції. 
 

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 

не 
підлягає 

 

UA/12050/01/03 

5.  ПОЛІО 
САБІН™ 
ДВОВАЛЕ
НТНА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАК
ТИКИ 
ПОЛІОМІЄ
ЛІТУ ТИПІВ 

суспензія оральна; 
по 10 доз (1 мл) у 
флаконі; по 100 
флаконів у 
картонній коробці; 
по 20 доз (2 мл) у 
флаконі; по 100 
флаконів у 
картонній коробці  

ГлаксоСмі
тКляйн 
Експорт 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

 

Бельгія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції", "Заявник та/або представник 

заявника", "Місцезнаходженння заявника та/або 
представника заявника" відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/16435/01/01 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1 ТА 3 
(ЖИВА, 
АТЕНУЙОВ
АНА) 

реєстраційного досьє та розширено текстову 
частину назви фармакотерапевтичної групи 

згідно з міжнародним класифікатором ВООЗ без 
зміни коду АТХ у розділі "Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ". 
 

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.  РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇ
Д АД 

Скоп’є  
 

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг, 40 мг), 
а також оновлено інформацію в розділі "Побічні 
реакції" інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

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/17672/01/01 

7.  РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇ
Д АД 

Скоп’є  
 

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

 

Республіка 
Північна 

Македонія 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг, 40 мг), 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17672/01/02 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

а також оновлено інформацію в розділі "Побічні 
реакції" інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

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.  

8.  РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇ
Д АД 

Скоп’є  
 

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

 

Республіка 
Північна 

Македонія 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг, 40 мг), 
а також оновлено інформацію в розділі "Побічні 
реакції" інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

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/17672/01/03 

9.  РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇ
Д АД 

Скоп’є  
 

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

 

Республіка 
Північна 

Македонія 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг, 40 мг), 
а також оновлено інформацію в розділі "Побічні 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17672/01/04 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

реакції" інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

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 зпеки.  

 

 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 


