
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
14.04.2020 № 882 

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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  КАРДІТАБ ІС таблетки, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру в 
пачці; по 6 
таблеток у 

блістері 

Товариство 
з 

додатковою 

відповідаль
ністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

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

застосування лікарського засобу у розділах 

"Фармакотерапевтична група" (уточнення 
інформації), "Фармакологічні 

властивості","Протипоказання" , "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю"(доповнено інформацією), "Здатність 
впливати на швидкість реаукцій при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновлених даних з 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 

Не 
підлягає 

UA/14659/01/01 

2.  КАРДІТАБ ІС таблетки 

сублінгвальні; 
по 10 таблеток 
у блістері; по 1 

блістеру в 
пачці; по 6 
таблеток у 

блістері 

Товариство 

з 
додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 

додатковою 
відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (уточнення 

інформації), "Фармакологічні 
властивості","Протипоказання" , "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 

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

груддю" (доповнено інформацією), "Здатність 

впливати на швидкість реаукцій при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

без 

рецепта 

Не 

підлягає 
UA/14659/02/01 



  2                               Продовження додатка 1 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма 
випуску 

(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновлених даних з 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.  

3.  КОРВАЛОЛ® капсули м'які, 

по 10 капсул у 
блістері; по 1 
або по 3 

блістери в пачці 
з картону 

АТ 

"Фармак"  

Україна АТ "Фармак"  Україна Перереєстрація на 5 років. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування у розділах: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій, "Особливості 

застосування", "Передозування", "Побічні реакції" 
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 

Не 

підлягає 
UA/2554/03/01 

4.  САЛЬБУТАМ
ОЛ-НЕО 

інгаляція під 
тиском, 100 

мкг/доза по 12 
мл/200 доз у 
контейнері; по 1 

контейнеру у 
пачці з картону 

ТОВ 
"Мікрофарм

" 

Україна ТОВ "Мікрофарм" 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/10530/01/01 

5.  ХІКОНЦИЛ порошок для 
приготування 

100 мл 
суспензії для 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія, 
Словенія, 

Словенія 

відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

Індія/ 
Словенія 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2896/01/01 



  3                               Продовження додатка 1 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма 
випуску 

(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

перорального 
застосування, 
250 мг/5 мл; 1 

флакон з 
порошком 
разом з мірною 
ложкою у 

картонній 
коробці 

вторинне 
пакування 

Юнічем 

Лабораторіес 
Лімітед, Індія; 

відповідальний 
за вторинне 

пакування: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

відповідальний 
за контроль серії 
(хімічні та фізичні 

методи 
контролю): 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія; 
відповідальний 
за контроль та 

випуск серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

для медичного застосування на підставі регулярно 
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: "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій"," Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (уточнення), "Здатність 

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої та допоміжних речовин 
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 

 
 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 
 




