
 
Додаток 2 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів та внесення змін 

до додатка 2 до наказу Міністерства 

охорони здоров’я України від 08 червня 

2023 року № 1037» 

від 21 червня 2023 року № 1135 
 

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.  КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБНИЙ 

газ у сталевих 
балонах об'ємом 1 
л або 2 л, або 3 л 
або 4 л, або 5 л або 
10 л, або 12 л, або 
40 л, або 50 л та у 
газифікаторах 
кріогенних 

ТОВ "ДІПІ 
ЕЙР ГАЗ" 

 

Україна ТОВ "ДІПІ ЕЙР 
ГАЗ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу щодо 

звітування про побічні реакції. 
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/16705/01/01 

2.  ЛЕВОКС-500 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці 

Туліп Лаб 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія Туліп Лаб Пвт. 
Лтд. 

 

Індія 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" (уточнення), "Протипоказання", 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15680/01/01 



  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 

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами, 

"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Levaquin 
500 mg; 750 mg tablet).  

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.  ЛЕВОКС-750  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 750 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці 

Туліп Лаб 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія Туліп Лаб Пвт. 
Лтд. 

 

Індія 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" (уточнення), "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", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Levaquin 
500 mg; 750 mg tablet).  

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/15680/01/02 

4.  НОВІРИН® сироп по 50 мг/мл 
по 120 мл у 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Україна контроль серії та 
випуск серії; 

Україна/Італ
ія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16831/01/01 



  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 

флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті з мірним 
стаканчиком в 
пачці 

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

вторинне 
пакування для 

упаковки in bulk: 
АТ "КИЇВСЬКИЙ 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД", Україна 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії та 
випуск серії: 

Ей.Бі.Сі. 
Фармасьютіці 
С.П.А., Італія 

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. 

5.  НОВІРИН® сироп по 50 мг/мл, 
in bulk: по 120 мл у 
флаконі, по 40 
флаконів у 
комплекті з мірним 
стаканчиком в 
картонній коробці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна контроль серії та 
випуск серії; 

вторинне 
пакування для 

упаковки in bulk: 
АТ "КИЇВСЬКИЙ 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД", Україна 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії та 
випуск серії: 

Ей.Бі.Сі. 
Фармасьютіці 
С.П.А., Італія 

Україна/Італ
ія 

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/19674/01/01 

6.  ТІВОМАКС® А розчин оральний, 
200 мг/мл по 100 
мл або по 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложкою або мірним 
стаканчиком у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Показання", та інших розділів 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо застосування референтного 
лікарського засобу Тівортін® Аспартат, 200 

мг/мл. 
Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/16994/01/01 



  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 

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.  

7.  ТОПРАЗ таблетки 
гастрорезистентні, 
40 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт VII, 

Індія 
Ауробіндо Фарма 
Лтд, Формулейшн 

Юніт XV, Індія 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Особливості 

застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації референтного 

лікарського засобу Protium®, 40 mg, gastro 
resistant tablets (в Україні зареєстрований, як 
КОНТРОЛОК®, таблетки гастрорезистентні 

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/16735/01/01 

 

 

Начальник  
Фармацевтичного управління 

 
Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 

 

  


