
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 23 березня 2023 року_№ 539 
 
 

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.  АЛЕРІК НЕО  розчин оральний 
0,5 мг/мл, по 60 мл 
і 150 мл у пляшці; у 
комплекті з мірною 
ложечкою або з 
мірним шприцом в 
картонній коробці 

Юнілаб, ЛП 
 

США Виробництво, 
контроль якості 
(фізичні/хімічні), 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: ФАМАР 
А.В.Е. ЗАВОД 

АВЛОН 49-й км 
ДЕРЖАВНОЇ 

ДОРОГИ АФІНИ-
ЛАМІЯ, Греція; 

Мікробіологічний 
контроль: ФАМАР 

А.В.Е. ЗАВОД 
АВЛОН 48-й км 
ДЕРЖАВНОЇ 

ДОРОГИ АФІНИ-
ЛАМІЯ, Греція; 

Контроль якості, 
випуск серії: 

ДЖЕНФАРМ СА., 
Греція; Випуск 
серії: ТОВ ЮС 

Фармація, Польща 
 
 

Греція/ 
Польща 

 
 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Показання", "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" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (Aerius®, розчин 
оральний 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, 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/16526/01/01 

2.  ДЕЗОФЕМОНО® 
75 

таблетки, вкриті 
плівковою 

ТОВ «МІБЕ 
УКРАЇНА» 

Україна мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16503/01/01 



  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 

оболонкою, по 
0,075 мг; по 1 або 
по 3, або по 6 
блістерів по 28 
таблеток у 
картонній коробці 

  медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (редагування), 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 
засобу (Cerazette®, film-coatet tablets 

0,075 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. 

3.  ЕЗОЛОНГ® порошок для 
розчину для ін’єкцій 
або інфузій по 40 
мг; 1 або 10 
флаконів з 
порошком у пачці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 
 

ОАЕ виробництво за 
повним циклом: 
Софарімекс – 

Індустріа Кіміка е 
Фармасьютіка, 

С.А., Португалія; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, первинне 

пакування: 
ДЕВА Холдінг Ей. 

Ес., Туреччина 
 

Португалія/ 
Туреччина 

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

засобу у розділах: "Показання", 
"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 щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (НЕКСІУМ, порошок для розчину 

для ін’єкцій та інфузій). 
 

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/17087/01/01 



  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.  

4.  ЕКЗЕМЕВІСТА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія (повний цикл 
виробництва) 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанія 
(вторинне 
пакування) 

Роттендорф Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

 

Іспанія/ 
Німеччина 

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", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(АРОМАЗИН, таблетки, вкриті цукровою 

оболонкою, по 25 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/16623/01/01 

5.  ЛОРОСАН спрей оромукозний, 
розчин по 30 мл у 
флаконі з насосом-
дозатором з 
розпилювачем; по 
1 флакону у пачці з 
картону 

ТОВ 
"Українська 
фармацевт

ична 
компанія" 

 

Україна ПрАТ "Біолік"  
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в 

Інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої 
інформації з 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/12867/01/01 



  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 

6.  ТРАНЕКСАМ розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2 контурні 
чарункові упаковки 
в пачці  

ДП "СТАДА-
УКРАЇНА" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 
 

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

засобу в розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ " (уточнення інформації 
без зміни коду АТХ), "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
(Cyklokapron 100mg/ml solution for 

injection/infusion).  
 

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/7884/02/01 

7.  ТРАНЕКСАМОВ
А КИСЛОТА-
ЗДОРОВ`Я  

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 або 
2 блістери у 
коробці з картону; 
по 5 мл в ампулі; 
по 5 або 10 ампул у 
картонній коробці з 
перегородками 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 
 

Україна Перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування 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 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/15252/01/02 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

8.  ЦЕРЕГЛІА® капсули м'які по 
400 мг, по 10 
капсул у блістері, 
по 1 або по 3 
блістери у пачці з 
картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

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

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування 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. 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16976/01/01 

 
 
 
В.о. начальника  
Фармацевтичного управління 

 
 
 
 

Олександр ГРІЦЕНКО 
 


