
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.12.2019 № 2488 

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.  АНАТЕРО таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 1 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 3 блістери в 
коробці з картону 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) Зміни 
внесені до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Фармакологічні 
властивості", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації  референтного лікарського засобу 
(АРИМІДЕКС, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, по 1 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/14189/01/01 

2.  АРОМАЗИН таблетки, вкриті 
цукровою 
оболонкою по 25 мг 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

 

США Пфайзер 
Італія С.р.л. 

 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/4769/01/01 



  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 
3.  ГАВІСКОН® 

ПОЛУНИЧНІ 
ТАБЛЕТКИ 

таблетки жувальні; 
по 8 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 
(ЮКей) 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

виробництво 
in bulk, 

пакування, 
контроль при 

випуску, 
випуск серії : 

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 
(ЮКей) 
Лімітед, 
Велика 

Британія; 
вторинне 
пакування: 
ФармаПас 

ЮКей 
Лімітед, 
Велика 
Британія 

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), "Діти" 

(уточнення), "Передозування", "Побічні реакції" 
щодо безпеки застосування 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/9210/01/01 

4.  ГАНЦИКЛОВІ
Р-ФАРМЕКС 

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 500 мг, 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці з картону 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

Україна ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

Україна Перереєстрація на 5 років 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділ 
"Показання", а також у розділи: "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" , "Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (ЦИМЕВЕН® 
ліофілізат для розчину для інфузій).  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14257/01/01 



  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 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  ДЕЗЛОРАТА
ДИН 

сироп 0,5 мг/мл, по  
60 мл у банці, по 1 
банці разом з 
мірною ложкою у 
пачці з картону  

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесені до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Фармакологічні 
властивості", "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", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації  референтного 
лікарського засобу (ЕРІУС, сироп, 0,5 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/14407/01/01 

6.  ДІАРЕМІКС капсули, по 10 
капсул у блістері, 3 
блістери у 
картонній коробці; 
по 8 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

Мепро 
Фармасьютик
алс  Пріват 

Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

без  
рецептом 

підлягає UA/8224/01/01 



  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 
узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Передозування" 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

застосування діючих речовин.  
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  

7.  ДОКСИЦИКЛІ
Н 

капсули по 100 мг 
по 10 капсул у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до Інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Особливості застосування", "Діти" 
(уточнення інформації  з безпеки), "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/3292/01/01 

8.  ЕУФІЛІН розчин для ін`єкцій, 
20 мг/мл по 5 мл 
або 10 мл в ампулі; 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14278/01/01 



  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 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат 

оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до Інструкції  для 

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

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

"Здатність впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки застосування 

діючої та допоміжної речовин. 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  ЛЕТЕРО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 3 блістери в 
коробці з картону 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до Інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини лікарського засобу 

(рекомендації  PRAC - EMA). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14176/01/01 



  6      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 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  

10.  НАТРІЮ 
АДЕНОЗИНТ
РИФОСФАТ-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) -  

Зміни внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Фармакотерапевтична група"(уточнення), 
"Фармакологічні властивості" (уточнення), 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції", "Несумісність" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування діючої та 
допоміжної речовин.  

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/2998/01/01 

11.  РОЗАЛІН краплі очні, розчин, 
20 мг/мл по 5 мл у 
флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробництво 
за повним 
циклом:  

Рафарм АТ, 
Греція  

 
виробник 

відповідальни
й за випуск 

серії , не 

Греція/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесені до інструкції  для медичного застосування 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14388/01/01 



  7      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 
включаючи 
контроль:  

АТ «Адамед 
Фарма», 
Польща 

 

лікарського засобу у розділ "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу (TRUSOPT® 20 mg/ml eye 
drops, solution, 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  ФЛОСТЕРОН суспензія для 
ін`єкцій, по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування" (у т. ч. "Застосування у період 
вагітності або годування груддю"), "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації  щодо 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/2528/01/01 

 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 
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