
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 09 листопада 2021 року № 2465 

 

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.  S-АДЕНОЗИЛ-L-
МЕТІОНІН 1,4 
БУТАНДИСУЛЬ
ФОНАТ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування  

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна ОМНІАБІОС с.р.л. 
 

Італiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15977/01/01 

2.  БРОНХОТЕРОЛ аерозоль 
дозований, 100 
мкг/дозу по 10 мл 
(200 доз) у балоні, 
герметизованому 
дозуючим 
клапаном; по 1 
балону разом з 
насадкою-
інгалятором та 
захисним 
ковпачком в 
картонній пачці 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Мультіспрей» 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до референтного лікарського засобу 

(Беротек® Н, аерозоль дозований, 100 
мкг/дозу) у розділах "Взаємодія з іншими 

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

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами".  

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/15813/01/01 

3.  ВАЛЕРІАНИ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна "БІОСЕРЧ С.А." 
 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15914/01/01 



  2              Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

4.  ВІТАМІН Е-
ЗДОРОВ`Я 

капсули м`які по 
400 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я"  
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

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

"Особливості застосування" 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/16044/01/03 

5.  ВІТАМІН Е-
ЗДОРОВ`Я 

капсули м`які по 
100 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери або 
по 5 блістерів у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я"  
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

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

"Особливості застосування" 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/16044/01/01 

6.  ВІТАМІН Е-
ЗДОРОВ`Я 

капсули м`які по 
200 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я"  

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

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

"Особливості застосування" інструкції для 

без 
рецепта 

підлягає UA/16044/01/02 



  3              Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Фармацевт
ична 

компанія 
"Здоров'я"  

 

 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.  

7.  ВОЛЮВЕН розчин для інфузій 
по 500 мл у 
поліетиленових 
флаконах; по 250 
мл в мішку 
Freeflex® з двома 
портами; по 250 мл 
в мішку Freeflex® з 
двома портами; по 
30 мішків у коробці 
із картону 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

 

Німеччин
а 

Фрезеніус Кабі 
Дойчланд ГмбХ 

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), "Протипоказання" , 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 

(уточнення інформації), "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 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/4407/01/01 

8.  ЕСТЕЗИФІН  крем, 1 % по 15 г у 
тубі, по 1 тубі у 
пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування"відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ЕКЗОДЕРИЛ®, крем 1 %). 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/15944/01/01 



  4              Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

9.  НІКОТИНОВА 
КИСЛОТА 

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

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна АМСАЛ ХЕМ ПВТ. 
ЛТД. 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16151/01/01 

10.  СІНДРАНОЛ®  таблетки 
пролонгованої дії 
по 2 мг, по 14 
таблеток у блістері; 
по 2, 4 або 6 
блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС  
 

Угорщина випускний 
контроль: ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 

Угорщина; повний 
цикл виробництва, 
включаючи випуск 
серії: ФАРМАТЕН 

С.А., Греція; 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: ФАРМАТЕН 

ІНТЕРНЕШНЛ С.А., 
Греція 

Угорщина/ 
Греція 

 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

дози"(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14842/01/01 

11.  СІНДРАНОЛ®  таблетки 
пролонгованої дії 
по 4 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 2, 4 або 6 
блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС  
 

Угорщина випускний 
контроль: ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 

Угорщина; повний 
цикл виробництва, 
включаючи випуск 
серії: ФАРМАТЕН 

С.А., Греція; 
повний цикл 

Угорщина/ 
Греція 

 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

дози"(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування діючої 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14842/01/03 



  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 

виробництва, 
включаючи випуск 
серії: ФАРМАТЕН 

ІНТЕРНЕШНЛ С.А., 
Греція 

 

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.  

12.  СІНДРАНОЛ®  таблетки 
пролонгованої дії 
по 8 мг, по 14 
таблеток у блістері; 
по 2, 4 або 6 
блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина випускний 
контроль:  

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина; повний 
цикл виробництва, 
включаючи випуск 
серії: ФАРМАТЕН 

С.А., Греція;  
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: ФАРМАТЕН 

ІНТЕРНЕШНЛ С.А., 
Греція 

 

Угорщина/ 
Греція 

 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

дози"(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14842/01/04 

13.  СОРБЕНТОГЕЛЬ 
БЕБІ 

гель оральний, 0,7 
г/г, по 50 г у тубі; по 
1 тубі в коробці; по 
5 г у саше; по 20 
саше у коробці; по 
10 г у саше; по 20 
саше у  коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт
ична фірма 
"Вертекс" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 
фірма "Вертекс" 
(виробництво з 
продукції in bulk 

Товариства з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Фармакотерапевтична група" 

(уточнення формулювання) відповідно до 
оновленої інформації з 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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/15993/01/01 
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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 

Україна) 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.  

14.  ТРАСТИВА  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг/200 мг/300 мг; по 
30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія 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", "Особливості застосування", 

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

реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Atripla 600 mg/200 mg/245 

mg film-coated tablets, в Україні не 
зареєстрований).  

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/15606/01/01 

15.  ТРАСТИВА  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг/200 мг/300 мг; in 
bulk № 500 у 
контейнерах  

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. 

- Не 
підлягає 

UA/15605/01/01 

16.  ТУГІНА розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
в лотку з ПВХ; 
кожен лоток в 
упаковці з картону 

Туліп Лаб 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Стерил-Джен Лайф 
Сайєнсиз (П) Лтд 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування на підставі регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8117/01/01 
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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 

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", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Діти", 

"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
оновленої інформації з 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.  

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 

 
 


