
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 02 вересня 2022 року № 1585 

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.  АМБРОКСОЛ-
ЗДОРОВ`Я 

розчин для інгаляцій 
та перорального 
застосування, 15 мг/2 
мл; по 50 мл або по 
100 мл у флаконі, 
закупореному 
пробкою-
крапельницею по 1 
флакону зі стаканом 
мірним у коробці з 
картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я"  

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах : "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ЛАЗОЛВАН, розчин 

для інгаляцій та перорального 
застосування). 

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/16542/01/01 

2.  АЦИКЛОВІР порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 
 

Україна Уніон Куіміко 
Фармацеутіка, 

С.А. (УКІФА С.А.) 
 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16697/01/01 



  2  Продовження додатка 1 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування 

3.  ДЕСПАЗОЛ ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 40 мг; 1 флакон з 
порошком у пачці з 
картону 

М. Біотек Лтд 
 

Велика 
Британія 

Напрод Лайф 
Саєнсес Пвт. 

Лтд. 
 

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

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації), "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" (уточнення інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (НЕКСІУМ, порошок 

для розчину для ін’єкцій та інфузій по 40 
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, 
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/12116/01/01 

4.  ДЕСПАЗОЛ ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 40 мг; in bulk: 100 
флаконів у коробці з 
картону 

М. Біотек Лтд 
 

Велика 
Британiя 

Напрод Лайф 
Саєнсес Пвт. 

Лтд. 
 

Індія 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.  

- Не 
підлягає 

UA/12115/01/01 

5.  ДИФЕНГІДРАМІ
НУ 

кристалічний 
порошок (субстанція) 

ТОВ "ТК "Аврора" 
 

Україна Ванбурі Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін -  Не 
підлягає 

UA/16605/01/01 



  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 

ГІДРОХЛОРИД у подвійних 
поліетиленових 
мішках (зовнішній 
чорний) для 
фармацевтичного 
застосування 

6.  ЗАЛАСТА® Q-
TAB® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
5 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або по 
8 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место  

 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
КРКА Польща Сп. 

з.о.о., Польща 
 

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ZYPREXA 

VELOTAB, orodispersible tablets). 
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/12069/02/01 

7.  ЗАЛАСТА® Q-
TAB® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
7,5 мг, по 7 таблеток 
у блістері; по 4 або 
по 8 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
КРКА Польща Сп. 

з.о.о., Польща 
 

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ZYPREXA 

VELOTAB, orodispersible tablets). 
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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12069/02/02 



  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 

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.  ЗАЛАСТА® Q-
TAB® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
10 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або по 
8 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
КРКА Польща Сп. 

з.о.о., Польща 
 

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ZYPREXA 

VELOTAB, orodispersible tablets). 
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/12069/02/03 

9.  ЗАЛАСТА® Q-
TAB® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
15 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або по 
8 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
КРКА Польща Сп. 

з.о.о., Польща 
 

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ZYPREXA 

VELOTAB, orodispersible tablets). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12069/02/04 



  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 

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.  

10.  ЗАЛАСТА® Q-
TAB® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, по 
20 мг по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або по 
8 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
КРКА Польща Сп. 

з.о.о., Польща 
 

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ZYPREXA 

VELOTAB, orodispersible tablets). 
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/12069/02/05 

11.  МЕМАТОН ІС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу в розділ "Показання" 
(уточнення формулювання), а також до 
розділів "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" (уточнення формулювання), 

"Фармакологічні властивості" 
(уточнення), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (безпека), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16535/01/01 



  6  Продовження додатка 1 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (безпека), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації референтного 

лікарського засобу (EBIXA, film-coated 
tablet, 10 mg, в Україні зареєстрований 
як Абікса, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою по 10 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, 
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. 

12.  МЕМАТОН ІС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу в розділ "Показання" 
(уточнення формулювання), а також до 
розділів "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" (уточнення формулювання), 

"Фармакологічні властивості" 
(уточнення), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (безпека), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози" (безпека), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації референтного 
лікарського засобу (EBIXA, film-coated 
tablet, 10 mg, в Україні зареєстрований 
як Абікса, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою по 10 мг).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16535/01/02 



  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 

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.  МІТОКСАНТРОН
У ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) 
у флаконах з темного 
скла для 
фармацевтичного 
застосування 

Сінтезія, а.с. 
 

Чеська 
Республiк

а 

Сінтезія, а.с. 
 

Чеська 
Республiка 

Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16680/01/01 

14.  НЕЙРОТИЛІН розчин оральний, 600 
мг/7 мл, по 7 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у коробці з 
картону; по 7 мл у 
саше; по 20 саше у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування", "Передозування" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Гліатилін, розчин 
оральний, 600 мг/7 мл, 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/16351/01/01 

15.  ПРОСТАТИЛЕН® розчин для ін`єкцій 
по 2 мл, по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у пачці, по 2 
мл в ампулі, по 100 
ампул у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

«Лекхім-Харків»  
 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

«Лекхім-Харків»  
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Особливості застосування", 
"Передозування" інструкції для 

медичного застосування 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0800/02/01 



  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 

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 

16.  ЦИТИКОЛІН 
НАТРІЮ 

кристали або 
кристалічний 
порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Цзеньцзі 
Фармасьютікалз 

(Сучжоу) Лтд. 
 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16728/01/01 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 
 

 


