
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 27 серпня 2021 року № 1819 

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.  АСПІКАРД 
КАРДІО 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
100 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 або по 3 
блістери у пачці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт
ична фірма 
"Вертекс" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

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

"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна) 

 

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/15865/01/01 

2.  АСПІКАРД 
КАРДІО 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
300 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
пачці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт
ична фірма 
"Вертекс" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

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

"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна) 

 

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/15865/01/02 

3.  ЕВКАФІЛІПТ
® 

настойка по 100 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в пачці; по 
100 мл у банці; по 1 
банці у пачці 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/15852/01/01 



  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 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

4.  ЕНТИВІО® порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій по 300 мг; 
порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій у флаконі, 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Такеда 
Фарма А/С 

Данiя виробництво ГЛЗ 
та первинне 
пакування: 

Хоспіра, Інк., США; 
виробництво ГЛЗ, 

контроль якості 
серії: 

"Стерильність", 
"Механічні 

включення", 
первинне 

пакування: 
Патеон Італія 
С.П.А., Італiя; 

вторинне 
пакування та дозвіл 

на випуск серії: 
Делфарм Новара 

С.р.л., Італiя; 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 
серії, дозвіл на 

випуск серії: 
Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія; 
контроль якості 

серії: 
Кованс Лабораторіз 

Лімітед, Велика 
Британiя; 

контроль якості 
серії: 

"Стерильність" та 
"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Вікхем Лабораторіз 
Лімітед, Велика 

Британiя; 
контроль якості 

серії: "Визначення 
зв'язування": 
Чарльз Рівер 
Лабораторіз 

Німеччина ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво ГЛЗ, 

США/ 
Італія/ 

Австрія/ 
Велика 

Британія/ 
Німеччина/ 

Японія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію з безпеки в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

(уточнення інформації), "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/15405/01/01 
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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 

контроль якості 
серії, первинне 

пакування:  
Такеда 

Фармасьютікал 
Компані Лтд., Хікарі 

плант, Японiя 

5.  КАРБАМАЗЕ
ПІН 

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

ЖЕЙІАНГ 
ЙІУЖОУ 

ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛ 

КО., ЛТД. 

Китай ЖЕЙІАНГ ЙІУЖОУ 
ФАРМАСЬЮТІКАЛ 

КО., ЛТД. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15795/01/01 

6.  ПРОТАРГОЛ краплі 
назальні/вушні, 
розчин 2% ; по 10 
мл у скляному 
флаконі з кришкою-
піпеткою; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

Хімічно-
фармацевт

ична 
лабораторія 
"А. Селла" 

с.р.л. 

Італiя Хімічно-
фармацевтична 
лабораторія "А. 

Селла" с.р.л. 
 

Італія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділі "Діти" 
(уточнення інформації – застосовувати дітям з 3 

років) 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15220/01/01 

7.  СИМОДА 
 

капсули 
гастрорезистентні 
тверді, по 60 мг по 
7 капсул у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній пачці 

ЗАТ 
«Фармліга» 

Литовська 
Республіка 

БАЛКАНФАРМА-
ДУПНИЦЯ АД 

Болгарія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (Cymbalta, 30 mg 
or 60 mg hard gastro-resistant capsules) у розділах 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" (уточнення 

інформації) та "Побічні реакції".  
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15445/01/02 



  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 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

8.  СИМОДА капсули 
гастрорезистентні 
тверді, по 30 мг, по 
7 капсул у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній пачці 

ЗАТ 
«Фармліга» 

Литовська 
Республіка 

БАЛКАНФАРМА-
ДУПНИЦЯ АД 

Болгарія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу (Cymbalta, 30 mg 
or 60 mg hard gastro-resistant capsules) у розділах 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" (уточнення 

інформації) та "Побічні реакції".  
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/15445/01/01 

 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 
 

 
 


