
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 17 лютого 2022 року № 318 

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.  L-АЛАНІН кристалічний порошок або 
кристали (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АМІНО 
ГмбХ 

Німеччина АМІНО ГмбХ Німеччина перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/16454/01/01 

2.  L-ВАЛІН кристалічний порошок або 
кристали (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АМІНО 
ГмбХ 

Німеччина АМІНО ГмбХ Німеччина перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/16455/01/01 

3.  L-ЛЕЙЦИН кристалічний порошок або 
пластівці (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АМІНО 
ГмбХ 

Німеччина АМІНО ГмбХ Німеччина перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/16458/01/01 

4.  L-ФЕНІЛАЛАНІН кристалічний порошок або 
пластівці (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АМІНО 
ГмбХ 

Німеччина АМІНО ГмбХ Німеччина перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/16459/01/01 

5.  ВЕС-НОРМА гранули, по 10 г у пеналі 
полімерному; по 1 пеналу в 
пачці з картону 

ПрАТ 
«Національ

на 
Гомеопатич
на Спілка» 

Україна ПрАТ 
«Національна 
Гомеопатичн

а 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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/3812/01/01 



  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 

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.  ЕНУРАН гранули; по 10 г у пеналі 
полімерному; по 1 пеналу в 
пачці з картону 

ПрАТ 
"Національ

на 
Гомеопатич
на Спілка" 

Україна ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а 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/3820/01/01 

7.  ІБАНДРОНОВА 
КИСЛОТА - 
ФАРМЕКС 

концентрат для розчину для 
інфузій, 1 мг/мл по 6 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці з картону 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації 
щодо безпеки діючої та допоміжної 

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.  

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15955/01/01 

8.  ТРОКСЕРУТИН капсули по 300 мг, по 10 ПАТ Україна ПАТ Україна Перереєстрація на необмежений без підлягає UA/16133/01/01 



  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 

капсул у блістері; по 3 або по 
6 блістерів у картонній пачці 

"Хімфармза
вод 

"Червона 
зірка"  

"Хімфармзав
од "Червона 

зірка"  

термін.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" 

(уточнення інформації), "Показання" 
(уточнення інформації), "Особливості 

застосування", "Діти" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" 

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.  

рецепта 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 
 


