
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 21 червня 2023 року_№ 1134 
 
 

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.  АДРЕНАЛІНУ 
ТАРТРАТ 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна МЕДІНЕКС 
ЛАБОРАТОРІЗ 

ПВТ. ЛТД. 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17238/01/01 

2.  АКСЕТИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 250 мг; 
по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 стрипу в 
картонній коробці; по 
10 таблеток у 
блістері по 1 блістеру 
в картонній коробці 

Медокемі ЛТД 
 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Завод С) 

 

Кіпр Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" (щодо назви), "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", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Зіннат™, 
таблетки, вкриті оболонкою, по 125 мг, 250 

мг, 500 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/8714/02/01 



  2           Продовження додатка 2 

 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

3.  АКСЕТИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 500 мг; 
по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 стрипу в 
картонній коробці; по 
10 таблеток у 
блістері по 1 блістеру 
в картонній коробці 

Медокемі ЛТД 
 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Завод С) 

 

Кіпр Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" (щодо назви), "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", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Зіннат™, 
таблетки, вкриті оболонкою, по 125 мг, 250 

мг, 500 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/8714/02/02 

4.  АМІОДАРОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків” 

 

Україна ГЛЕНМАРК 
ЛАЙФ САЙЕНСІЗ 

ЛІМІТЕД 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17347/01/01 

5.  АЦЕТИЛСАЛІЦ
ИЛОВА 
КИСЛОТА 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна ЗЕ АНДХРА 
ШУГАРЗ ЛІМІТЕД 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17132/01/01 

6.  АЦЕТИЛСАЛІЦ
ИЛОВА 
КИСЛОТА 

кристалічний 
порошок або 
кристали (субстанція) 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст

Україна ШАНДОНГ 
КСІНХУА 

ФАРМАС'ЮТИКА

Китай Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/17177/01/01 



  3           Продовження додатка 2 

 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ю 
"Фармацевтичн

а компанія 
"Здоров'я" 

 

Л КО., ЛТД. 
 

7.  ЕКЗИСТА капсули тверді, по 
150 мг по 14 капсул у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

 

Польща виробництво “in 
bulk”, первинне 

та вторинне 
пакування:  

АТ «Адамед 
Фарма», Польща 

виробник 
первинного та 

вторинного 
пакування, випуск 

серії:  
АТ «Адамед 

Фарма», Польща 

Польща Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування), "Особливості 

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

"Діти"(редагування), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ЛІРИКА, капсули). 

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/17002/01/02 

8.  ЕКЗИСТА капсули тверді, по 75 
мг по 14 капсул у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

 

Польща виробництво “in 
bulk”, первинне 

та вторинне 
пакування:  

АТ «Адамед 
Фарма», Польща 

виробник 
первинного та 

вторинного 
пакування, випуск 

серії:  
АТ «Адамед 

Фарма», Польща 

Польща Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування), "Особливості 

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

"Діти"(редагування), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ЛІРИКА, капсули). 

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/17002/01/01 



  4           Продовження додатка 2 

 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

9.  КЛОДИФЕН розчин для ін`єкцій, 
25 мг/мл; по 3 мл у 
ампулах, по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій упаковці; 
1 контурна чарункова 
упаковка в картонній 
коробці 

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН"  

 

Україна Мефар Ілач Сан. 
А.Ш. 

 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та 

дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (ВОЛЬТАРЕН, розчин для ін’єкцій). 
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/16930/01/01 

10.  ЛЕВОЦЕТИРИ
ЗИНУ 
ДИГІДРОХЛОР
ИД 

порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

 

Україна ПРАВІН 
ЛАБОРАТОРІЗ 

ПВТ. ЛТД. 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17152/01/01 

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

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна ГУФІК 
БІОСАЄНСЕЗ 

ЛТД 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17091/01/01 

12.  НАТУБІОТИН таблетки по 10 мг; по 
30 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери у 
картонній коробці 

Альпен Фарма 
АГ  

 

Швейцарі
я 

Др. Густав Кляйн 
ГмбХ & Ко. КГ 

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (редагування 

без 
рецепта 

 
підлягає 

UA/15961/01/02 



  5           Продовження додатка 2 

 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  НАТУБІОТИН таблетки по 5 мг по 
30 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери у 
картонній коробці  

Альпен Фарма 
АГ  

 

Швейцарі
я 

Др. Густав Кляйн 
ГмбХ & Ко. КГ 

 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15961/01/01 

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

ТОВ "Юрія-
Фарм"  

 

Україна ГУФІК 
БІОСАЄНСЕЗ 

ЛТД 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17154/01/01 

15.  РОЗУЛІП® капсули тверді по 40 ЗАТ Угорщина повний цикл Угорщина Перереєстрація на необмежений термін за Не UA/16806/01/01 



  6           Продовження додатка 2 

 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ПЛЮС мг/10 мг, по 10 
капсул у блістері; по 
3 блістери у 
картонній коробці 

Фармацевтични
й завод ЕГІС 

 

виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина;  

повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод  ЕГІС, 
Угорщина  

 

Внесено оновлену інформацію в інструкцію 
для медичного застосування лікарського 

засобу до розділів "Показання" (уточнення), 
"Фармакологічні властивості" (безпека), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації, 
зазначеної 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.  

рецептом підлягає 
 

16.  РОЗУЛІП® 
ПЛЮС 

капсули тверді по 20 
мг/10 мг, по 10 
капсул у блістері; по 
3 блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина; 

повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод  ЕГІС, 
Угорщина  

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Показання" (уточнення), 

"Фармакологічні властивості" (безпека), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації, 
зазначеної 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16807/01/01 



  7           Продовження додатка 2 

 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

17.  РОЗУЛІП® 
ПЛЮС 

капсули тверді по 10 
мг/10 мг, по 10 
капсул у блістері; по 
3 блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина; 

повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод  ЕГІС, 
Угорщина  

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Показання" (уточнення), 

"Фармакологічні властивості" (безпека), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації, 
зазначеної 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/16808/01/01 

18.  ЦЕФИНАК® порошок для 
оральної суспензії 
100 мг/5 мл 1 флакон 
з порошком для 
приготування 50 мл 
суспензії або 1 
флакон з порошком 
для приготування 
100 мл суспензії; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком та 
мірною ложкою в 
картонній упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд. 
 

Індія Нектар 
Лайфсайнсіз 

Лімітед-Юніт VI  
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: "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", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації 
з безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16758/02/01 



  8           Продовження додатка 2 

 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління 

 

Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 

 

 


