
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 серпня 2023 року № 1399 
 

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.  АЛГЕЗИКАМ® розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл, по 1,5 мл 
в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 
1 блістеру в пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім-

Харків"  
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах: 

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

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

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

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (МОВАЛІС, 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/16968/01/01 

2.  АРТОКСАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

ТОВ 
"УОРЛД 

МЕДИЦИН" 
 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 

Туреччина Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

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

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17118/01/01 



  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 

вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (Tilcotil®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 20 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 

3.  ДЕКСАНТА гранули для 
орального розчину 
з лимонним смаком 
по 25 мг; по 2,5 г у 
саше, по 10 або по 
30 саше у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ "Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

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

"Показання", "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" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ДЕКСАЛГІН САШЕ, 

гранули для орального розчину). 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16859/01/01 



  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 

строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки.  

4.  ЗІКАЛОР таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 
9 блістерів в 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 

Медокемі ЛТД (Завод 
AZ), Кіпр 

виробництво 
готового продукту in 

bulk: 
Чжецзян Хуахай 

Фармасьютікал Ко. 
Лтд. Сюньцяо-Сайт, 

Китай 

Кіпр/Китай Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Показання" (редагування), 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Abilify®, tablets).  
 

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/17089/01/01 

5.  ЗІКАЛОР таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 
9 блістерів в 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 

Медокемі ЛТД (Завод 
AZ), Кіпр 

виробництво 
готового продукту in 

bulk: 
Чжецзян Хуахай 

Фармасьютікал Ко. 
Лтд. Сюньцяо-Сайт, 

Китай 

Кіпр/Китай Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Показання" (редагування), 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Abilify®, tablets).  
 

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/17089/01/02 



  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 

6.  ЗІКАЛОР таблетки по 15 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 
9 блістерів в 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 

Медокемі ЛТД (Завод 
AZ), Кіпр 

виробництво 
готового продукту in 

bulk: 
Чжецзян Хуахай 

Фармасьютікал Ко. 
Лтд. Сюньцяо-Сайт, 

Китай 

Кіпр/Китай Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Показання" (редагування), 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Abilify®, tablets).  
 

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/17089/01/03 

7.  ЗІКАЛОР таблетки по 30 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 
9 блістерів в 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 

Медокемі ЛТД (Завод 
AZ), Кіпр 

виробництво 
готового продукту in 

bulk: 
Чжецзян Хуахай 

Фармасьютікал Ко. 
Лтд. Сюньцяо-Сайт, 

Китай 

Кіпр/Китай Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Показання" (редагування), 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Abilify®, tablets).  
 

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/17089/01/04 

8.  ІМЕТ® ДЛЯ 
ДІТЕЙ 4% 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл; по 100 
мл або 200 мл у 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

 

Німеччин
а 

Виробництво "in 
bulk", пакування, 

контроль та випуск 

Іспанія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

 

UA/16881/01/01 



  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 

флаконі; по 1 
флакону з 
дозуючим 
пристроєм для 
перорального 
введення в 
картонній коробці 

серій: 
Лабораторіос Алкала 
Фарма, С.Л., Іспанія 

Випуск серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина 

лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (щодо 
назви), "Фармакологічні властивості", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Нурофєн® для дітей 

форте, суспензія оральна з 
апельсиновим смаком, 200 мг/5 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.  

9.  НАПРОКСЕН 
НАТРІЮ 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна ДІВІ'С ЛАБОРАТОРІЗ 
ЛІМІТЕД, 

ПІДРОЗДІЛ-ІІ  
 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає 

 

UA/16885/01/01 

10.  РЕВМОКСИКА
М® 

таблетки по 7,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "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 (МОВАЛІС, таблетки 

по 7,5 мг або 15 мг).  
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17042/01/01 



  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 

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.  РЕВМОКСИКА
М® 

таблетки по 15 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "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 (МОВАЛІС, таблетки 

по 7,5 мг або 15 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/17042/01/02 

12.  САНГІВА® спрей для ротової 
порожнини, по 50 
мл у флаконі; по 1 
флакону з 
насадкою-
розпилювачем в 
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 "Побічні 

реакції" щодо важливості інформування 
про побічні реакції. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/16981/02/01 



  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 

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.  СЕПТОЛЕТЕ® 
ТОТАЛ ЛИМОН 
ТА БУЗИНА 

льодяники, 3 мг/1 
мг; по 8 льодяників 
у блістері, по 1, по 
2, по 3, по 4 або по 
5 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in bulk", 
первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль серії): 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

контроль та випуск 
серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
контроль серії: 

НЛЗОХ (Національні 
лабораторія за 

здрав'є, околє ін 
храно), Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу 

"Показання" (редагування), відповідно 
до оновленої інформації щодо 

застосування референтного лікарського 
засобу GOLA ACTION, 3 mg + 1 mg 

compresse orosolubili senza zucchero.  
 

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/16726/01/01 

14.  ХЛОРГЕКСИД
ИН 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 0,05 
% по 50 мл, 100 мл, 
200 мл у флаконах 

ТОВ 
"Славія 
2000" 

 

Україна ТОВ "Славія 2000" 
 

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 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/13263/01/01 



  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 

строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки.  

 
 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                             Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


