
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 березня 2023 року № 428 ________ 
 
 

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.  АНТАРЕС® розчин для ін`єкцій, 
50 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці; по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці, покритій 
плівкою; по 2 
контурних 
чарункових 
упаковки, покритих 
плівкою, в пачці 

ПАТ 
"Галичфарм" 

 

Україна ПАТ "Галичфарм" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації 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 подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16819/01/01 

2.  ЛАТОПРОСТ РТ краплі очні, 50 
мкг/мл по 2,5 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 
 

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

"Показання" (уточнення), "Фармакологічні 
властивості", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 
(безпека), "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Діти" (уточнення), "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації референтного лікарського 
засобу КСАЛАТАН®, краплі очні, розчин 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16258/01/01 



  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 

0,005 %.  
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.  

3.  ЛІЗИНОПРИЛУ 
ДИГІДРАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Хаілвел" 

 

Україна Чжецзян Чанмін 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 
 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не  
підлягає 

UA/16633/01/01 

4.  ЛІНЕЗОЛІД 
(ФОРМА ІІ) 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування  

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 
 

Україна "Юніон Кьюміко 
Фармацевтика 
С.А." (УКІФА) 

 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не  
підлягає 

UA/16967/01/01 

5.  ЛОДИКСЕМ розчин для ін’єкцій, 
50 мг/мл, по 2 мл 
по 5 ампул в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 
5 мл по 5 ампул в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Діти" (уточнення 

інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" та у відповідних розділах короткої 
характеристики лікарського засобу, згідно 

оновленої інформації 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 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16708/01/01 



  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 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

6.  ЛОРАЗЕПАМ-ЗН таблетки по 1 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 3 
або 5 блістерів у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Особливості застосування" та "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації 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 подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16804/01/01 

7.  ЛОРАЗЕПАМ-ЗН таблетки по 2,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 3 
або 5 блістерів у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Особливості застосування" та "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації 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 подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16804/01/02 

8.  МІТОКСАНТРОН
У ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна Чонгкінг 
Кейрлайф 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не  
підлягає 

UA/16871/01/01 



  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 

9.  ПРЕГАБАЛІН-ЗН капсули тверді по 
75 мг по 10 капсул 
твердих у блістері; 
по 2, 3, 6 блістерів 
у коробці з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання"(уточнення інформації), 

"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" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації щодо 
безпеки застосування референтного 

лікарського засобу Лірика, капсули по 75 
мг у блістерах, Пфайзер Інк., США.  
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/16783/01/01 

10.  ПРЕГАБАЛІН-ЗН капсули тверді по 
150 мг, по 10 
капсул твердих у 
блістері; по 2, 3, 6 
блістерів у коробці 
з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання"(уточнення інформації), 

"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" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації щодо 
безпеки застосування референтного 

лікарського засобу Лірика, капсули по 150 
мг у блістерах, Пфайзер Інк., США.  

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16783/01/02 



  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 

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.  

11.  СПІЛАКТОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу: "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу (Aldactone, Pfizer Limited). 
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/16425/01/01 

12.  СПІЛАКТОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу: "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16425/01/02 



  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 

засобу (Aldactone, Pfizer Limited). 
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.  СПІЛАКТОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу: "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу (Aldactone, Pfizer Limited). 
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/16425/01/03 

14.  ТИНГРЕКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
6, або 9 блістерів у 
пачці з картону 

АТ "Гріндекс" 
 

Латвiя АТ "Гріндекс" 
 

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

засобу у розділах: "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (уточнення назви без 

зміни коду АТХ), "Фармакологічні 
властивості", "Показання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Діти" 
(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16571/01/01 



  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 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(АБІКСА, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою). 

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.  

15.  ТРАВІНОР® очні краплі, розчин, 
0,040 мг/мл in bulk: 
по 2,5 мл у флаконі 
поліпропіленовому 
з крапельницею та 
контролем першого 
розкриття, по 100 
або 200 флаконів у 
картонній коробці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна РАФАРМ С.А.  
 

Грецiя 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/16876/01/01 

16.  ТРАВІНОР® очні краплі, розчин, 
0,040 мг/мл по 2,5 
мл у флаконі 
поліпропіленовому 
з крапельницею та 
контролем першого 
розкриття; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД", 
Україна 

(виробництво з 
продукції in bulk " 

Рафарм С.А.", 
Греція) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання", "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" інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Траватан, краплі очні). 
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 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16877/01/01 



  8           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 

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 

 


