
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 16 березня 2023 року_№ 498 
 
 

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.  АВАСТИН® концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мг/4 
мл; по 4 мл (100 мг) 
або 16 мл (400 мг) 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ТОВ «Рош 
Україна»  

 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне 
пакування, вторинне 

пакування, випробування 
контролю якості та 

випуск серії: 
Рош Діагностикс ГмбХ, 

Німеччина 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинне 
пакування, вторинне 

пакування, випробування 
контролю якості та 

випуск серії: 
Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Швейцарія 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинне 

пакування: 
Дженентек Інк., США 

Випробування контролю 
якості (крім 

випробування 
ідентифікації 

бевацизумабу):  
Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Швейцарія 
 

Німеччина/ 
Швейцарія/ 

США 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію з 

безпеки застосування діючої речовини 
в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у 
розділах "Особливості застосування" 

та "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16665/01/01 

2.  АДАСУВ порошок для 
інгаляцій 

Феррер 
Інтернаціон

Іспанiя виробництво та 
первинне пакування: 

США/Іспані
я 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16580/01/01 



  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 

дозований, по 9,1 
мг/дозу; 1 пакет з 
фольги з 1 
інгалятором 
Staccato® №1 в 
картонній пачці 

аль, С.А. 
 

Алексза 
Фармасьютікалс, Інк., 

США 
вторинне пакування, 

контроль якості та випуск 
серії: 

Феррер Інтернаціональ, 
С.А., Іспанія 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу в розділах 

"Показання" (внесено редакційну 
правку), "Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та розширено 

текстову частину назви 
фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ 

без зміни коду АТХ у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ".  
 

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.  БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧН
ОГО 
ТОКСИНУ 
ТИПУ А (ВІД 
CLOSTRIDIU
M 
BOTULINUM) 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 100 одиниць-
Аллерган; 1 
флакон з порошком 
в картонній коробці 

Аллерган 
Фармасьюті

калз 
Ірландія 

 

Ірландiя Аллерган 
Фармасьютікалз Ірландія 

 

Ірландiя Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Особливі заходи безпеки", "Спосіб 
застосування та дози" (внесені 

уточнення), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка зазначена в 
матеріалах 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16656/01/01 



  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 

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.  

4.  БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧН
ОГО 
ТОКСИНУ 
ТИПУ А (ВІД 
CLOSTRIDIU
M 
BOTULINUM) 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 200 одиниць-
Аллерган; 1 
флакон з порошком 
в картонній коробці 

Аллерган 
Фармасьюті

калз 
Ірландія 

 

Ірландiя Аллерган 
Фармасьютікалз Ірландія 

 

Ірландiя Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Особливі заходи безпеки", "Спосіб 
застосування та дози" (внесені 

уточнення), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка зазначена в 
матеріалах 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16656/01/02 

5.  ГЛІКЛАЗИД-
ТЕВА MR 

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням, по 
60 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 9 
блістерів у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Балканфарма - Дупниця 
АТ 

 

Болгарія Перереєстрація на необмежений 
термін 

 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ ", (щодо назви), "Показання", 
"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/16821/01/02 



  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 

засобу (Діабетон® MR 60 мг, таблетки 
з модифікованим вивільненням по 60 

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. 

6.  ГЛІКЛАЗИД-
ТЕВА MR 

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 30 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Балканфарма - Дупниця 
АТ 

 

Болгарія Перереєстрація на необмежений 
термін 

 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ ", (щодо назви), "Показання", 
"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 (Діабетон® MR 60 мг, таблетки 
з модифікованим вивільненням по 60 

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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16821/01/01 



  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 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

7.  ГЛІПТАР® таблетки по 50 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів в пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ "Київмедпрепарат" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Внесено оновлену інформацію 

в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення стосовно безпеки), 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації щодо 
застосування референтного 

лікарського засобу (Galvus®, tabletten 
zu 50 mg). 

 
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/16719/01/01 

8.  ЗОЛЕДРОНО
ВА КИСЛОТА 
МОНОГІДРА
Т 

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

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна Мапрімед С.А. 
 

Аргентина Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/16731/01/01 

9.  ІЛОН® 
КЛАСІК 

мазь, по 25 г, по 50 
г, по 100 г у тубі, по 
1 тубі у картонній 
коробці 

Цесра 
Арцнаймітт
ель ГмбХ і 

Ко. КГ 
 

Німеччин
а 

Випуск серії: 
Цесра Арцнайміттель 

ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина 
Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, первинне та 
вторинне пакування: 

етол 
Гезундхайтспфлеге- унд 
Фармапродукте ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

"Протипоказання", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування діючих речовин. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/16843/01/01 



  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 

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.  

10.  МЕНОВАЗИН 
- ВІШФА 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий по 40 мл 
у флаконах  

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
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/16905/01/01 

11.  МУРАШИНИ
Й СПИРТ - 
ВІШФА 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий, по 50 
мл у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
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/16944/01/01 

12.  ОРАМОРФ розчин оральний, 2 
мг/мл, по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з 
адаптером, 

Л.Молтені і 
К. деі 

Фрателлі 
Алітті 

Сосіета ді 

Італiя Л.Молтені і К. деі Ф.ллі 
Алітті Сосіета ді 
Езерчиціо С.п.А. 

 

Італія Перереєстрація на необмежений 
термін 

 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16032/01/01 



  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 

кришкою з 
захистом від 
відкриття дітьми та 
мірною піпеткою у 
картонній упаковці 

Езерчиціо 
С.п.А. 

 

засобу в розділах "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (редагування 
тексту та уточнення інформації), 
"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 

13.  САЛІЦИЛКА-
ВІШФА 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1 %, по 
40 мл у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
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/16924/01/01 

14.  ЦИТИКОЛІН 
НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Кайпін 
Джєньюін 

Байокеміка
л 

Фармасьюті
кал Ко., 

Лтд. 
 

Китай Кайпін Джєньюін 
Байокемікал 

Фармасьютікал Ко., Лтд. 
 

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/16772/01/01 



  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 

15.  ЦИТОМОКСА

Н® 

краплі очні 0,5 %, 

по 5 мл у флаконі; 

по 1 флакону у 

пачці 

АТ 

"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 

термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу в розділах 

"Фармакологічні властивості", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 

(ВІГАМОКС®, краплі очні 0,5 %).  

 

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/16865/01/01 

 
 

 

В.о. начальника  
Фармацевтичного управління 

 
Олександр ГРІЦЕНКО 

  


