
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України «Про державну 
реєстрацію (перереєстрацію) 
лікарських засобів (медичних 
імунобіологічних препаратів) та 
внесення змін до реєстраційних 
матеріалів» 
від 20 липня 2021 року № 1498 

 

 

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.  АЕРОФІЛІН® таблетки по 400 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Ей. Бі. Сі. 
ФАРМАСЬ

ЮТІЦИ 
С.П.А. 

Італiя Ей. Бі. Сі. 
ФАРМАСЬЮТІЦИ 

С.П.А. 

Італія 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/4391/01/01 

2.  АМІНОСОЛ® 
НЕО 15% 

розчин для інфузій; 
по 500 мл у 
пляшках 

"Хемофарм
" АД  

Республік
а Сербія 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка, контроль 
якості: 

Хемомонт д.о.о., 
Чорногорія; 

контроль якості, 
випуск серії: 

"Хемофарм" АД, 
Республіка Сербія  

Чорногорія/ 
Республіка 

Сербія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділаx: "Показання" 
(редагування), "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

Застосування у період вагітності або годування 
груддю" (уточнення), "Діти" (уточнення), "Побічні 
реакції" інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до безпеки 
застосування 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4102/01/02 



  2         Продовження додатка 1 
№ 
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 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

3.  БРОКСІНАК краплі очні, 0,09% 
по 1,7 мл крапель у 
флаконі, по 1 
флакону з 
крапельницею в 
картонній упаковці 

Сентісc 
Фарма Пвт. 

Лтд. 
 

Індія Сентісс Фарма Пвт. 
Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Передозування", "Побічні 
реакції" 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  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/15200/01/01 

4.  ВАЗАПРОСТА
Н® 

порошок для 
розчину для 
інфузій по 60 мкг, 
по 10 ампул з 
порошком у 
картонній коробці 

ЮСБ 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Ейсіка 
Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина 
(контроль якості 
нерозфасованої 

продукції, 
відповідальний за 

випуск серії; 
вторинне 

пакування); 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинне 

пакування, 
візуальний 

контроль, контроль 
стерильності/бакте

ріальних 
 ендотоксинів 

нерозфасованої 
продукції: 

ІДТ Біологіка ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччина 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/4517/01/02 

5.  ВАЗАПРОСТА
Н® 

порошок для 
розчину для 
інфузій, 20 мкг; 10 
ампул (об'ємом 5 
мл) з порошком у 
картонній коробці 

ЮСБ 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Ейсіка 
Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина 
(контроль якості 
нерозфасованої 

продукції, 

Німеччина 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4517/01/01 



  3         Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відповідальний за 
випуск серії; 

вторинне 
пакування); 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне 
пакування, 
візуальний 

контроль, контроль 
стерильності/бакте

ріальних 
 ендотоксинів 

нерозфасованої 
продукції: 

ІДТ Біологіка ГмбХ, 
Німеччина 

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.  ВАЛЕМОНТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в 
картонній упаковці 

Фармацеуті
ше фабрік 
Монтавіт 

ГмбХ 

Австрія Фармацеутіше 
фабрік Монтавіт 

ГмбХ  

Австрія 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/14959/01/01  

7.  ГЕПАТРОМБІН гель, 30 000 
МО/100 г; по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній упаковці 

"Хемофарм
" АД 

Республік
а Сербія 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка, контроль 
серії: 

"Хемофарм" АД, 
Вршац, відділ 

виробнича 
дільниця Шабац, 

Республіка Сербія;  
контроль серії, 

дозвіл на випуск 
серії: 

«Хемофарм» АД, 
Республіка Сербія  

Республіка 
Сербія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації) інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до 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/3054/01/01 

8.  ГЕПАТРОМБІН гель, 50 000 
МО/100 г; по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній упаковці 

"Хемофарм
" АД 

Республік
а Сербія 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

Республіка 
Сербія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації) інструкції для 

без 
рецепта 

підлягає UA/3054/01/02 



  4         Продовження додатка 1 
№ 
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 

упаковка, контроль 
серії: 

"Хемофарм" АД, 
Вршац, відділ 

виробнича 
дільниця Шабац, 

Республіка Сербія;  
контроль серії, 

дозвіл на випуск 
серії: 

«Хемофарм» АД, 
Республіка Сербія  

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до 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.  

9.  ГЛІОРАЛ® таблетки по 80 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Галеніка АТ 
Белград 

Сербія Галеніка АТ 
Белград 

Сербія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості" (доповнення 

інформації), "Показання"(уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Здатність 

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

"Спосіб застосування та дози"(уточнення 
інформації), "Діти" (уточнення інформації), 
Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації референтного лікарського засобу 
Діамікрон, таблетки (в Україні не 

зареєстрований).  
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/1141/01/01 

10.  ДУОТРАВ® краплі очні, по 2,5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
проміжній упаковці, 
що вкладається в 
коробку з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Алкон-Куврьор Бельгія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію з безпеки в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6292/01/01 



  5         Продовження додатка 1 
№ 
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 

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.  

11.  ЕКТЕРИЦИД® розчин для 
зовнішнього 
застосування по 50 
мл або по 250 мл в 
пляшці скляній, по 
1 пляшці в пачці 

АТ "БІОЛІК" Україна АТ "БІОЛІК" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу 

"Побічні реакції" щодо безпеки діючої речовини 
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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/5630/01/01 

12.  ЕЛЕУТЕРОКОК екстракт рідкий для 
перорального 
застосування, 
спиртовий по 50 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в пачці; по 
50 мл у флаконах; 
по 20 кг у бутлях 

АТ 
"Лубнифар

м" 

Україна АТ "Лубнифарм" Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділі "Передозування" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4566/01/01 

13.  ЕНЗИКС® ДУО 
ФОРТЕ 

таблетки по 20 мг 
та таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг, комбі-упаковка: 
по 10 таблеток 
(більшого розміру) 
20 мг та 5 
таблеток, вкритих 

"Хемофарм
" АД 

Республік
а Сербія 

"Хемофарм" АД Республіка 
Сербія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
 Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози","Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки застосування 

діючих речовин лікарського засобу. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4162/01/02 



  6         Продовження додатка 1 
№ 
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 

плівковою 
оболонкою, 
(меншого розміру) 
по 2,5 мг у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

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 

14.  КОНЦЕНТРАТ 
СУМІШІ 
СПЕЦИФІЧНИХ 
БАКТЕРІОФАГІ
В (ФАГЕСТІ) 

рідина (субстанція) 
у флаконах 
скляних або бутлях 
поліпропіленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

НЕО 
ПРОБІО 

КЕАР ІНК. 

Канада АТ "Біохімфарм" Грузія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15972/01/01 

15.  КОНЦЕНТРАТ 
СУМІШІ 
СПЕЦИФІЧНИХ 
БАКТЕРІОФАГІ
В (ФАГІО) 

рідина (субстанція) 
у флаконах 
скляних або бутлях 
поліпропіленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

НЕО 
ПРОБІО 

КЕАР ІНК. 

Канада АТ "Біохімфарм" Грузія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15973/01/01 

16.  НОВОРАПІД® 
ФЛЕКСПЕН® 

розчин для ін`єкцій, 
100 ОД/мл по 3 мл 
у картриджі; по 1 
картриджу у 
багатодозовій 
одноразовій 
шприц-ручці; по 1 
або 5 шприц-ручок 
у картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

Пенфіл®, первинна 
упаковка, контроль 

якості та 
відповідальний за 

випуск серій 
кінцевого продукту: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данiя; 
Виробник продукції 
за повним циклом: 

Ново Нордіск 
Продюксьон САС, 

Франція; 
Маркування та 

упаковки 
ФлексПен®, 
вторинного 
пакування: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія;  

Виробник для 
збирання, 

Данія/ 
Франція/ 
Бразилія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділах 
"Особливості застосування", "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/4863/01/01 



  7         Продовження додатка 1 
№ 
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 

маркування та 
упаковки 

ФлексПен®, 
вторинного 
пакування: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данiя; 

Виробник 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка: 
Ново Нордіск 

Продукао 
Фармасеутіка до 

Бразіль Лтда., 
Бразилія 

17.  ОСПАМОКС ДТ таблетки, що 
диспергуються, по 
500 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці; 
по 12 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ – 
Виробнича 
дільниця 

Антиінфекційні ГЛЗ 
та Хімічні Операції 
Кундль (AIXO ГЛЗ 

Кундль)  

Австрія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3975/04/01 

18.  ОСПАМОКС ДТ таблетки, що 
диспергуються, по 
250 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ – 
Виробнича 
дільниця 

Антиінфекційні ГЛЗ 
та Хімічні Операції 
Кундль (AIXO ГЛЗ 

Кундль)  

Австрія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3975/04/04 



  8         Продовження додатка 1 
№ 
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 

19.  ОСПАМОКС ДТ таблетки, що 
диспергуються, по 
1000 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці; 
по 6 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ – 
Виробнича 
дільниця 

Антиінфекційні ГЛЗ 
та Хімічні Операції 
Кундль (AIXO ГЛЗ 

Кундль)  

Австрія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

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.  

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3975/04/03 

20.  СУМІЛАР  капсули тверді по 
10 мг/5 мг; по 7 
капсул твердих у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці  

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Випуск серій: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
Виробництво in 

bulk, тестування, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Адамед Фарма 
С.А., Польща; 
Тестування: 

Адамед Фарма 
С.А., Польща 

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

період вагітності або годування груддю" 
(застереження), "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 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/15318/01/01 

21.  СУМІЛАР  капсули тверді по 5 
мг/10 мг по 7 
капсул твердих у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Випуск серій: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
Виробництво in 

bulk, тестування, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Адамед Фарма 

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

період вагітності або годування груддю" 
(застереження), "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15320/01/01 



  9         Продовження додатка 1 
№ 
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 

С.А., Польща; 
Тестування: 

Адамед Фарма 
С.А., Польща 

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.  

 

22.  СУМІЛАР  капсули тверді по 5 
мг/5 мг, по 7 капсул 
твердих у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Випуск серій: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
Виробництво in 

bulk, тестування, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Адамед Фарма 
С.А., Польща; 
Тестування: 

Адамед Фарма 
С.А., Польща 

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

період вагітності або годування груддю" 
(застереження), "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 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/15319/01/01 

23.  СУМІЛАР  капсули тверді по 
10 мг/10 мг, по 7 
капсул твердих у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Випуск серій: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
Виробництво in 

bulk, тестування, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Адамед Фарма 
С.А., Польща; 
Тестування: 

Адамед Фарма 
С.А., Польща 

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

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

період вагітності або годування груддю" 
(застереження), "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15319/01/02 



  10         Продовження додатка 1 
№ 
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 

року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки.  

 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 
 

 
 


