
 

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 03 жовнтя 2024 року № 1684 

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.  3-ДІНІР капсули по 300 мг; 
in bulk: по 10 
капсул у блістері, 
по 2 блістери в 
коробці, по 100 
коробок в груповій 
упаковці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ФармаВіжн 
Санаі ве 

Тікарет А.С.  

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Резюме плану управління ризиками версія 
1.1 додається. 

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. 

- Не 
підлягає 

UA/17824/01/01 

2.  АТРАКУРІУМ 
БЕСИЛАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ВОРВАРТС 

ФАРМА"  
 

Україна Ляньюньган 
Гуйке 

Фармасютікал 
Ко., Лтд. 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17242/01/01 

3.  АТРОПІНУ 
СУЛЬФАТ 

розчин для ін'єкцій, 
1 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у коробці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 2 
блістери у коробці 

ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

«КОРПОРАЦІ
Я 

«ЗДОРОВ’Я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах інструкції 
для медичного застосування лікарського 
засобу "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування", "Побічні 
реакції" щодо до безпеки застосування 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10545/01/01 



  2                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

діючої речовини. 
 

Резюме плану управління ризиками версія 
2.1 додається. 

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.  

4.  КАЛЬЦИЙ 
КВЕРКУС 
ГЛОБУЛІ 
ВЕЛАТІ 

гранули 
гомеопатичні, по 20 
г у флаконі; по 1 
флакону в коробці 
з картону 

ВАЛА 
Хайльміттель 

ГмбХ  
 

Німеччина ВАЛА 
Хайльміттель 

ГмбХ  
 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Особливості застосування" щодо 
безпеки застосування допоміжної речовини 

та у розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/16276/01/01 

5.  МЕЛОКСИКАМ порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна Сваті Спентоз 
Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18224/01/01 

6.  МЕТАДОНА 
ГІДРОХЛОРИД  

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 

Русан Фарма 
Лтд. 

 

Індія Русан Фарма 
Лтд.  

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18168/01/01 



  3                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармацевтичного 
застосування 

7.  ОКСИЛІТЕН ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 20 мг; 1 флакон 
з ліофілізатом та 
розчинник (вода 
для ін`єкцій) по 2 
мл в ампулі №1 у 
картонній пачці 

Гранд 
Медикал Груп 

АГ  

Швейцарія Анфарм 
Еллас С.А.  

 

Греція Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділі "Застосування у період вагітності 

або годування груддю" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини, а також оновлено інформацію в 
розділі "Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками версія 
1.0 додається. 

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/13219/01/01 

8.  ПІМАФУЦИН® супозиторії 
вагінальні по 100 
мг; по 3 супозиторії 
у стрипі; по 1 або 
по 2 стрипи у 
картонній пачці 

ЧЕПЛАФАРМ 
Арцнайміттел

ь ГмбХ  
 

Німеччина Теммлер 
Італіа С.р.л. 

 

Італія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію з безпеки 

застосування діючої та допоміжної 
речовини в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", "Застосування 
у період вагітності або годування груддю" 

(уточнення інформації), "Передозування" та 
"Побічні реакції" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
 

Резюме плану управління ризиками версія 
1.0 додається. 

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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/4370/01/01 



  4                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

9.  ЦЕФУААР 
0.750Г 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 750 мг, по 1 або 
10 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

ААР ФАРМА 
ФЗ-ЛЛС 

 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Зейсс 
Фармас’ютіке
лс Пвт. Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на 5 років. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Фармакологічні властивості", 

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

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

годування груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти", 

"Передозування", "Побічні реакції", 
"Несумісність" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(ЗИНАЦЕФ, порошок для розчину для 
ін’єкцій) а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції.  
 

Резюме плану управління ризиками версія 
0.4 додається. 

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/17539/01/01 

10.  ЦЕФУААР 1.5 Г порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1500 мг; 
по 1 або 10 
флаконів у 
картонній коробці 

ААР ФАРМА 
ФЗ-ЛЛС 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Зейсс 
Фармас’ютіке
лс Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Фармакологічні властивості", 

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

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

годування груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17487/01/01 



  5                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Спосіб застосування та дози", "Діти", 
"Передозування", "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(ЗИНАЦЕФ, порошок для розчину для 

ін’єкцій) а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції.  
 

Резюме плану управління ризиками версія 
0.4 додається. 

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. 

 
 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 


