
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
11.02.2021 № 238 

 

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 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АСТАТОР 4 таблетки жувальні 
по 4 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній упаковці 

ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛС 

ЛТД 

Індія ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТІКАЛС 

ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (щодо назви), 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), "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", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

(СИНГУЛЯР®, таблетки жувальні по 4 мг, по 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/14663/01/02 

2.  АСТАТОР 5 таблетки жувальні 
по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній упаковці 

ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛС 

ЛТД 

Індія ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТІКАЛС 

ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (щодо назви), 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), "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", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14663/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

інформації референтного лікарського засобу 
(СИНГУЛЯР®, таблетки жувальні по 4 мг, по 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.  

3.  БУСТРИКС™ 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
) 
(АДСОРБОВ
АНА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИ
М ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ) 

суспензія для 
ін'єкцій 0,5 мл/дозу, 
по 1 дозі у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу у комплекті 
з двома голками в 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед  

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (редаговано текст 

розділу без фактичної зміни коду АТХ), "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші види 

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

груддю", "Побічні реакції" відповідно до інформації 
стосовно безпеки, 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/14955/01/01 

4.  ДАЛАРГІН - 
БІОЛІК® 

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 мг; 10 ампул з 
ліофілізатом у 
пачці 

АТ "БІОЛІК" Україна АТ "БІОЛІК" 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5028/01/01 

5.  ДИКЛОФЕНА
К 

гель, 10 мг/г, по 40 
г у тубі; по 1 тубі в 

ПАТ 
"Хімфармза

Україна ПАТ "Хімфармзавод 
"Червона зірка"  

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію у розділах "Протипоказання", 

без 
рецепта 

підлягає UA/0708/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пачці з картону вод 
"Червона 

зірка"  

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози"(уточнення інформації) 
інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до оновленої інформації щодо 

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, 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.  ЕНТЕРОСПА
ЗМІЛ 

капсули, по 15 
капсул у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
в картонній коробці 

Альфасігма 
Франс 

Францiя Альфасігма С.п.А. Італія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах "Показання", 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю"(уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами"(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози"(уточнення інформації), 
"Діти"(уточнення інформації), "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до оновленої інформації щодо 

безпеки застосування діючих 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 

підлягає UA/11345/01/01 

7.  ЛАНГЕС розчин оральний, 
50 мг/мл по 60 мл в 
контейнері; по 1 
контейнеру з 
дозуючим шприцом 
у пачці з картону; 
по 200 мл у 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "Сперко 
Україна" 

Україна Спільне українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/11561/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контейнері; по 1 
контейнеру з 
мірним 
стаканчиком у 
пачці з картону  

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.  МОСИД МТ таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
стрипі, по 3 стрипи 
у картонній 
упаковці 

Торрент 
Фармасьюті

калс Лтд 

Індія Торрент 
Фармасьютікалс Лтд 

Індія Перереєстрація на необмежений термін  
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" 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, 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/3509/01/02 

9.  СИНУПРЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою по 25 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці  

Біонорика 
СЕ 

Німеччина Біонорика СЕ Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (уточнення інформації), "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю"(уточнення інформації) 
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 

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/4373/01/01 

10.  СОРИТМІК таблетки по 80 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4543/01/02 



  5           Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістери в пачці ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

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.  

11.  СОРИТМІК таблетки по 160 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4543/01/01 

12.  ТЕЛСАРТАН-
Н 

таблетки по 80 
мг/12,5 мг, по 7 
таблеток у блістері; 
по 2 або 4 блістери 
в картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Протипоказання", "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 референтного лікарського засобу 

МІКАРДИСПЛЮС®. 
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/14775/01/01 

 
Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
 

Олександр КОМАРІДА                    
 


