
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 01 жовтня 2021 року № 2128 

 

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

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

 

Україна Сичуань Сєлі 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15915/01/01 

2.  ГІНКГОБА капсули по 40 мг, по 
10 капсул у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 
 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

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/15691/01/01 

3.  ГІНКГОБА капсули по 80 мг по 
10 капсул у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 
 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/15691/01/02 



  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 

безпеки.  

4.  ГІНКГОБА капсули по 120 мг по 
10 капсул у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 
 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

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/15691/01/03 

5.  ГЛІОЛАН  порошок для 
орального розчину, 
30 мг/мл по 1,5 г у 
флаконах № 1 
 

Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 
Шпеціальпре
парате мбХ 

Німеччина ІДТ Біологіка ГмбХ, 
Німеччина 

(виробник, що 
відповідає за 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

альтернативно за 
контроль/випробув

ання серії, 
первинне та 

вторинне 
пакування); Медак 
Гезельшафт фюр 

клініше 
Шпеціальпрепарат
е мбХ, Німеччина 

(виробник, що 
відповідає за 

вторинну упаковку, 
контроль/виробува
ння серії, дозвіл на 

випуск серії) 

Німеччина Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 
фармаконаглядом за результатами 

експертизи матеріалів з безпеки лікарського 
засобу у післяреєстраційний період. 

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/13671/01/01 

6.  ЕСПЕРАЛЬ® таблетки по 500 мг, 
№ 20: по 20 таблеток 
у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна"  

Україна Софаримекс - 
Індустріа Кіміка е 

Фармасеутіка, С.А. 
 

Португалія 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: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5332/01/01 
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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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

7.  ЛАФЕРОН-
ФАРМБІОТЕК® 
НАЗАЛЬНИЙ 

ліофілізат для 
приготування 
крапель назальних 
по 1 млн МО; по 1 
флакону з 
ліофілізатом в 
комплекті з кришкою-
крапельницею у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбі
отек" 

 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ " (редагування тексту без зміни 

коду АТХ), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15811/01/01 

8.  НЕЙРОБІОН таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Пі енд Джі 
Хелс 

Джермані 
ГмбХ 

Німеччина Пі енд Джі Хелс 
Острія ГмбХ енд 

Ко. ОГ 
 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5409/01/01 

9.  ОФТАН®ТИМО
ЛОЛ 

краплі очні 0,5 % по 5 
мл у флаконі з 
крапельницею, по 1 
флакону в картонній 
коробці  

Сантен АТ  Фiнляндiя Виробник 
відповідальний за 

виробництво in 
bulk, первинну та 

вторинну упаковку, 
контроль якості: 
НекстФарма АТ, 

Фінляндія; 
Альтернативний 

Фінляндія/ 
Нідерланди 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5052/01/01 
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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 

виробник, 
відповідальний за 

вторинне 
пакування: 

Мануфактурінг 
Пакагінг Фармака 

(МПФ) Б.В., 
Нідерланди; 

Виробник 
відповідальний за 

випуск серії: 
Сантен АТ, 
Фінляндія 

 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

10.  ПЕНТОКСИФІЛ
ІН 

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

Санека 
Фармасьютіка

лз а.с. 
 

Словацька 
Республіка 

Санека 
Фармасьютікалз 

а.с. 
 

Словацька 
Республіка 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16195/01/01 

11.  ПОЛТЕХНЕТ генератор 
радіонуклідів, 8,0-175 
ГБк; порціями по 6 
ГБк, або 8 ГБк, або 
12 ГБк, або 15 ГБк у 
флаконі об'ємом 10 
мл № 1 в упаковці 
разом із комплектом 
для елюювання 
(складається із двох 
картонних упаковок: 
в одній - 16 флаконів 
з 10 мл елюенту 
(розчин 9 мг/мл 
(0,9%) NаСl), в іншій - 
16 вакуумних 
флаконів 
призначених для 
елюату) та з 
контейнером для 
транспортування 

Національний 
Центр 

Ядерних 
Досліджень 

Польща Національний 
Центр Ядерних 

Досліджень 

Польща Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділі "Особливі заходи безпеки" 

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.  

тільки в 
спеціалізов

аних 
медичних 
закладах, 
що мають 
дозвіл на 
роботу з 

радіофарм
ацевтични

ми 
препарата

ми 

Не 
підлягає 

UA/3526/01/01 

12.  ПРОМЕДОЛ 
КАЛЦЕКС 

розчин для ін'єкцій, 
20 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі із 
безкольорового скла 
І гідролітичного класу 
з лінією або крапкою 
розламу та 

АТ "Калцекс" 
 

Латвiя всі стадії 
виробничого 
процесу, крім 

випуску серії: ХБМ 
Фарма с.р.о., 
Словаччина; 

виробник, який 

Словаччина
/ 

Латвія 
 
 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15324/01/01 
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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 

маркувальними 
кільцями; по 5 ампул 
в контурній 
чарунковій упаковці 
(піддоні) із 
полівінілхлоридної 
плівки; по 1, 2 або 20 
контурних 
чарункових упаковок 
(піддонів) в пачці із 
картону з контролем 
першого відкриття у 
вигляді 
самоклеючого 
стикера на кожній 
частині пачки, що 
відкривається 

відповідає за 
контроль 

серії/випробування: 
АТ "Гріндекс", 

Латвія; виробник, 
який відповідає за 

випуск серії: АТ 
"Калцекс", Латвія 

 
 

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.  

13.  СІНЕГРА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 мг 
по 1 таблетці у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до референтного лікарського 

засобу (Віагра®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 25 мг, 50 мг, 100 мг) у розділі 

"Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами".  
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/15696/01/01 

14.  СІНЕГРА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг, 
по 1 таблетці у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до референтного лікарського 

засобу (Віагра®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 25 мг, 50 мг, 100 мг) у розділі 

"Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами".  
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15696/01/02 
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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 

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.  

15.  СІНЕГРА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 мг 
по 1 таблетці у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до референтного лікарського 

засобу (Віагра®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 25 мг, 50 мг, 100 мг) у розділі 

"Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами".  
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/15696/01/03 

16.  ФОСФОМІЦИН
У 
ТРОМЕТАМОЛ 

порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"Аврора"  

 

Україна Ґуйлінь Хвасун 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16156/01/01 

17.  ХОЛЕЛЕСАН® капсули по 10 капсул 
у блістері; по 3 
блістери у пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до оновленої 

без 
рецепта 

підлягає UA/15899/01/01 



  7                                                                           Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

інформації щодо безпеки застосування 
діючої та допоміжних 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, 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. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 
 

 
 


