
 
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 15.03.2022 № 487   

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 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АРТИШОКА 
ЕКСТРАКТ-
ЗДОРОВ'Я 

розчин оральний, 100 мг/мл, 
по 100 мл у флаконі 
полімерному; по 1 флакону з 
дозуючим пристроєм у коробці 
з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

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/0140/02/01 

2.  ВІНБЛАСТИ
НУ СУЛЬФАТ 

порошок (субстанція) у 
пляшках з темного скла для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Мінакем Хай 
Потент СА 

Бельгiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16187/01/01 

3.  ДРОТАВЕРИ
НУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

порошок (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
пакетах для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна Ра Чем Фарма 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16253/01/01 

4.  ЖОВЧІ 
ЕКСТРАТ 
СУХИЙ 

порошок (субстанція) у пакетах 
або барабанах з поліетилену 
високого тиску для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Сумифітоф

армація" 

Україна ТИТАН БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16316/01/01 

5.  ІМІПЕНЕМ/Ц
ИЛАСТАТИН 
- ВІСТА 

порошок для приготування 
розчину для інфузій по 500 
мг/500 мг; 1 або 10 скляних 
флаконів з порошком у 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італія; 
АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італія 

Італія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16166/01/01 
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картонній коробці (виробництво 

та контроль 
якості 

стерильної 
суміші) 

властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Тієнам®, порошок 

для розчину для інфузій 500 мг/500 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. 

6.  КАЛЕНДУЛИ 
КВІТКИ 

квітки (субстанція) у пакетах 
поліпропіленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Сумифітоф

армація" 

Україна Альдалія Ко. Єгипет Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16257/01/01 

7.  КАРДОЛАКС розчин для ін'єкцій, 1 мг/мл по 
5 мл в ампулі; по 10 ампул у 
контурній чарунковій упаковці; 
по 1 контурній чарунковій 
упаковці в картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 

Туреччин
а 

Мефар Ілач 
Сан. А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання" (уточнення 
формулювання), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення 
інформації), "Діти" (уточнення 

формулювання), "Передозування", 
"Побічні реакції", "Несумісність" 

відповідно до референтного лікарського 
засобу (БЕТАЛОК, розчин для ін'єкцій, 1 

мг/мл).  
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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16067/01/01 
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регулярних звітів з безпеки.  

8.  ЛАФЕРОБІО
Н 

порошок назальний по 100 000 
МО, 5 флаконів з порошком у 
блістері; по 2 блістери в пачці 
з картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (редаговано текст 

розділу без фактичної зміни коду АТХ), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливі заходи безпеки", 

"Особливості застосування", "Діти" 
(редагування тексту та уточнення 

інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" та оновлено інформацію в 
короткій характеристиці лікарського 

засобу в розділах "4.3. Діти" (редагування 
тексту та уточнення інформації), "4.4. 

Протипоказання", "4.5. Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 
застосуванні", "4.6. Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "4.9. Побічні реакції", "4.10. 

Передозування", "5. Фармакологічні 
властивості. Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" (редаговано текст розділу без 
фактичної зміни коду АТХ) 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/16017/01/01 

9.  М`ЯТИ 
ПЕРЦЕВОЇ 
ЛИСТЯ 

листя (субстанція) у пакетах 
поліпропіленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Сумифітоф

армація" 

Україна Альдалія Ко. Єгипет Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16262/01/01 

10.  ОРТОСИФО
НА ЛИСТЯ 

листя (субстанція) у пакетах 
поліпропіленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Сумифітоф

армація" 

Україна Юнікорн 
Натурал 
Продактс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16463/01/01 

11.  РОЗУВАСТА
ТИН ІС 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15855/01/03 
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ністю 

"ІНТЕРХІМ" 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (розширення 
сфери застосування лікарського засобу 

для лікування гіперхолестеринемії у дітей 
віком від 6 років), "Взаємодія з іншими 

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

"Діти" (затверджено: Препарат не 
застосовують дітям віком до 10 років 

(див. розділ «Протипоказання», «Спосіб 
застосування та дози»); запропоновано: 

лікарський засіб не рекомендується 
застосовувати дітям віком до 6 років), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Крестор, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 5 мг або по 10 мг, або по 

20 мг або по 40 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.  

12.  РОЗУВАСТА
ТИН ІС 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 40 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (розширення 
сфери застосування лікарського засобу 

для лікування гіперхолестеринемії у дітей 
віком від 6 років), "Взаємодія з іншими 

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

"Діти" (затверджено: Препарат не 
застосовують дітям віком до 10 років 

(див. розділ «Протипоказання», «Спосіб 
застосування та дози»); запропоновано: 

лікарський засіб не рекомендується 
застосовувати дітям віком до 6 років), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Крестор, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 5 мг або по 10 мг, або по 

20 мг або по 40 мг).  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15855/01/04 
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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.  РОЗУВАСТА
ТИН ІС 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (розширення 
сфери застосування лікарського засобу 

для лікування гіперхолестеринемії у дітей 
віком від 6 років), "Взаємодія з іншими 

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

"Діти" (затверджено: Препарат не 
застосовують дітям віком до 10 років 

(див. розділ «Протипоказання», «Спосіб 
застосування та дози»); запропоновано: 

лікарський засіб не рекомендується 
застосовувати дітям віком до 6 років), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Крестор, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 5 мг або по 10 мг, або по 

20 мг або по 40 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/15855/01/02 

14.  РОЗУВАСТА
ТИН ІС 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15855/01/01 
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"ІНТЕРХІМ" 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (розширення 
сфери застосування лікарського засобу 

для лікування гіперхолестеринемії у дітей 
віком від 6 років), "Взаємодія з іншими 

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

"Діти" (затверджено: Препарат не 
застосовують дітям віком до 10 років 

(див. розділ «Протипоказання», «Спосіб 
застосування та дози»); запропоновано: 

лікарський засіб не рекомендується 
застосовувати дітям віком до 6 років), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Крестор, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 5 мг або по 10 мг, або по 

20 мг або по 40 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.  

15.  РОМАШКИ 
КВІТКИ 

квітки (субстанція) у пакетах 
поліпропіленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Сумифітоф

армація" 

Україна Альдалія Ко. Єгипет Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16264/01/01 

16.  СЕЗОНІЯ таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 1, по 2, 
по 3 або по 10 блістерів у 
коробці з картону  

ТОВ 
"АСТРАФАР

М"  

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ"  

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

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

відповідно до референтного лікарського 
засобу (Xyzal 5 mg Film-coated Tablets).  

 
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/16127/01/01 
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від 26 вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

17.  СЕНИ ЛИСТЯ листя (субстанція) у пакетах 
поліпропіленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Сумифітоф

армація" 

Україна Юнікорн 
Натурал 
Продактс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16353/01/01 

18.  ЧЕБРЕЦЮ 
ТРАВА 

трава (субстанція) у пакетах 
поліпропіленових для 
фармацевтичного 
застосування  

ТОВ 
"Сумифітоф

армація" 

Україна Альдалія Ко. Єгипет Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16268/01/01 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                     

 

Іван ЗАДВОРНИХ 


