
 
Додаток 1 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

перереєстрацію лікарських засобів 

(медичних імунобіологічних препаратів), 

внесення змін до реєстраційних матеріалів,  

внесення змін до додатка 3 до наказу 

Міністерства охорони здоров’я України від 

26 січня 2024 року № 131 та додатка 3 до 

наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 02 лютого 2024 року № 176» 

від 22 лютого 2024 року № 306 
 

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.  БРОНХОСИРОП сироп по 100 мл 
або 200 мл у 
флаконі, по 1 
флакону разом з 
дозуючим 
пристроєм у 
коробці з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

«Фармацевти
чна компанія 
«Здоров’я»  

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу"  

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у тексті інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі 

«Фармакологічні властивості», 
«Протипоказання», «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», 

«Передозування», «Побічні реакції» 
щодо 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, зазначеними у періодичності 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17359/01/01 



  2  Продовження додатка 1 
№ 
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 

подання регулярних звітів з безпеки.  
 

2.  ДЕКЕНОР® розчин для ін'єкцій 
або інфузій, 50 мг/2 
мл, по 2 мл в 
ампулі, по 1 ампулі 
у блістері, по 1 
блістеру у 
картонній коробці, 
по 5 ампул у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

 

Словенія виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

виробник, 
відповідальний 

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

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 
"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"(редагування), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Sympal, 50 mg/2ml, solution for injection 
or concentrate for solution for infusion, в 

Україні зареєстрований як ДЕКСАЛГІН® 
ІН'ЄКТ, розчин для ін’єкцій, 50 мг/2 мл), 
а також новлено інформацію в розділі 

"Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу 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 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17180/01/01 

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

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

 

Україна Чжунфу 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17838/01/01 

4.  ЛІСОБАКТ ДУО® льодяники 
пресовані, по 10 

Босналек д.д. 
 

Боснiя i 
Герцегови

Босналек д.д. 
 

Боснiя i 
Герцеговин

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17498/01/01 



  3  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

льодяників у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

на а медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Показання" 

(уточнення та редагування інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу LYSOPAINE®N, compressed 

logenges, а також внесено контактні дані 
заявника в розділ "Заявник". 

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. 
 

5.  МЕНОВАЗАН 
ФЛЕКСПРЕЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий; по 20 
мл або по 50 мл у 
флаконі з 
механічним 
розпилювачем; по 
1 флакону в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 
 

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/17592/01/01 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Шеньчжоу Цзіхен 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд.  
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17745/01/01 

7.  ПРЕВЕНТОР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у контурній 
чарунковій 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17500/01/01 



  4  Продовження додатка 1 
№ 
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 

упаковці, по 3 або 
по 9 контурних 
чарункових 
упаковок в пачці 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (КРЕСТОР, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою), 
а також у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні 
реакції. 

Затвердження короткої характеристики 
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.  
 

8.  ПРЕВЕНТОР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 таблеток 
у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 3 або 
по 9 контурних 
чарункових 
упаковок в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (КРЕСТОР, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою), 
а також у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні 
реакції. 

Затвердження короткої характеристики 
лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17500/01/02 



  5  Продовження додатка 1 
№ 
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 

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.  САНФУР - 750 порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 750 мг, 1 
флакон з порошком 
у картонній 
упаковці 

Cенс 
Лабораторіc 

Пвт. Лтд. 
 

Індія Cенс Лабораторіc 
Пвт. Лтд. 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в 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 
референтного лікарського засобу 

(ЗИНАЦЕФ™, порошок для розчину для 
ін’єкцій по 750 мг), а також оновлено 
інформацію розділі "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу 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.  
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17158/01/01 

10.  СТРЕПТОЦИД порошок 
нашкірний, по 2 г 
порошку або 5 г 
порошку у саше; по 

ТОВ "Исток-
Плюс" 

 

Україна ТОВ "Исток-
Плюс" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17680/01/01 



  6  Продовження додатка 1 
№ 
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 

20 саше у 
картонній коробці; 
по 15 г порошку у 
флаконі 
полімерному; по 1 
флакону 
полімерному у 
картонній коробці 

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.  

 

 

 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                 Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


