
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
01.06.2020 № 1285 

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.  АЛЕРГОМАКС спрей назальний, 
розчин по 15 мл у 

флаконі з насадкою-
розпилювачем і 
захисним ковпачком 

у коробці; по 15 мл у 
балоні з насадкою-
розпилювачем і 

захисним ковпачком 
у коробці 

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 в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(уточнення), "Показання" (редагування), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
(редагування), "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 

"Діти" (уточнення), "Передозування" відповідно 

до оновленої інформації з безпеки 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/11696/01/01 

2.  АМЕРТИЛ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 10 мг 
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру в картонній 
коробці; по 10 
таблеток у блістері; 

по 1 або 2, або 3 
блістери в картонній 
коробці 

Біофарм 

Лтд 

Польща Біофарм Лтд Польща Перереєстрація на необмежений термін.  

Оновлено інформацію у розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно оновленої 
інформації щодо безпеки застосування діючої 

речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

без 

рецепта 

підлягає UA/2728/01/01 



  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 

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.  БІСОПРОЛОЛ 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

блістери в картонній 
коробці; по 15 
таблеток у блістері; 

по 2, або по 4 або по 
6 блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія виробництво за 
повним циклом: 

Салютас Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 
альтернативний 

виробник: 
Лек С.А., Польща 
(виробництво за 

повним циклом; 
первинне і 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії) 

Німеччина/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 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 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/4401/01/02 

4.  БІСОПРОЛОЛ 

САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 10 таблеток у 

блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 15 

таблеток у блістері; 
по 2, або по 4 або по 
6 блістерів у 

картонній коробці 

Сандоз 

Фармасьюті
калз д.д. 

Словенія виробництво за 

повним циклом: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 

альтернативний 
виробник: 

Лек С.А., Польща 

(виробництво за 
повним циклом; 

первинне і 

вторинне 
пакування, 
контроль та 

випуск серії) 

Німеччина/ 

Польща 

Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділі "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 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 

рецепто
м 

Не 

підлягає 
UA/4401/01/01 

5.  ВІКС АКТИВ 
СИНЕКС 

спрей назальний, 0,5 
мг/мл по 15 мл у 
флаконі з 

розпилюючим 
пристроєм, по 1 

Проктер 
енд Гембл 
Інтернешнл 

Оперейшнз 
СА 

Швейцарі
я 

Тева Чех 
Індастріз с.р.о. 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

без 
рецепта 

підлягає UA/10927/01/01 



  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 

флакону у коробці вагітності або годування груддю", "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського засобу 

(Називін®, спрей назальний 0,05 %). 
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.  ГЕРБІОН® 
СИРОП 

ПЕРВОЦВІТУ 

сироп, по 150 мл у 
флаконі; по 1 

флакону разом з 
пластиковою мірною 
ложкою в картонній 

коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
виробництво "in 

bulk", первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії: 
Кемійські 

інститут, Центр 

за валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко (ЦВТА), 

Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання" (уточнення інформації), 

"Протипоказання" , "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 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/9748/01/01 

7.  ГЛІМЕПІРИД порошок (субстанція) 

у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 

застосування 

АТ 

"Фармак" 

Україна Нексхем 

Фармасьютикал 
Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/11004/01/01 

8.  ЕКВАТОР таблетки, 10 мг/5 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері; по 1, або по 
3, або по 6 блістерів 
у пачці 

ВАТ 
"Гедеон 

Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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), 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/3211/01/01 



  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 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

9.  ІМБРУВІКА капсули по 140 мг, по 

90 або 120 капсул у 
флаконі; по 1 
флакону у картонній 

пачці  

ТОВ 

"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 

нерозфасофаног
о продукту, 

контроль якості: 

Каталент СТС, 
Інк., США  

або 

Сілаг АГ, 
Швейцарія; 

Первинне та 

вторине 
пакування, випуск 

серії: 

Сілаг АГ, 
Швейцарія 

США/ 

Швейцарія 

перереєстрація на необмежений термін 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду; контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Діюча редакція: Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Dr. Laurence 

Oster-Gozet. Пропонована редакція: 
Уповноважена особа заявника, відповідальна 

за фармаконагляд – Арнаутова Юлія 

Леонідівна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з фармаконагляду; зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування у зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - зміни внесено до 

Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Показання" 
(додані уточнення), а також до розділів 

"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Спосіб застосування та 

дози", "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 № 

за 

рецепто
м 

Не 

підлягає 
UA/14220/01/01 



  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 

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 

10.  ІХТІОЛОВА 
МАЗЬ 

мазь 10 %, по 25 г в 
тубі; по 25 г в тубі; по 
1 тубі в пачці з 

картону 

ТОВ 
"Тернофар

м"  

Україна ТОВ 
"Тернофарм"  

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 

(уточнення інформації) інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно 

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/14713/01/01 

11.  КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 

ГАЗОПОДІБНИ
Й 

газ, у балонах 
об`ємом по 1 л, 2 л, 3 

л, 5 л, 8 л, 10 л, 40 л; 
з газифікаторів 
кріогенних 

ПрАТ 
“Харківський 

автогенний 
завод” 

Україна ПрАТ 
“Харківський 

автогенний 
завод” 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі  

"Показання", а також в розділах 

"Протипоказання", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3603/01/01 

12.  ЛІСОБАКТ® 
 

льодяники пресовані 
по 10 льодяників у 
блістері, по 1 або 3 

блістери у картонній 
коробці 

Босналек 
д.д. 

Боснiя i 
Герцегови

на 

Босналек д.д. Боснія і 
Герцеговина 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/2790/01/01 



  6  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 

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: 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" щодо безпеки 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. 

13.  МІРАМІСТИН порошок (субстанція) 
у мішках 
поліетиленових для 

фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 

відповідаль
ністю 

"ФАРМХІМ" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"ФАРМХІМ" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11216/01/01 

14.  ПРЕГАБАЛІН порошок (субстанція) 
в подвійних 
поліетиленових 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна Ауріско 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14772/01/01 

15.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
96% 

розчин 96 % 
(субстанція) в 
спеціально 

обладнаних 
цистернах для 
фармацевтичного 

застосування 

Державне 
підприємств

о 

"Житомирсь
кий лікеро-
горілчаний 

завод" 

Україна Державне 
підприємство 

"Житомирський 

лікеро-горілчаний 
завод" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10669/01/01 

 

 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


