
 
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 19 вересня 2023 року № 1648 

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.  АМБРОКСОЛ сироп, 15 мг/5 мл по 
100 мл у банці 
полімерній; по 1 
банці у пачці разом зі 
стаканом мірним або 
ложкою мірною; по 
100 мл у банці 
скляній; по 1 банці у 
пачці разом зі 
стаканом дозуючим 
або ложкою мірною 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

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

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Лазолван зі смаком 

лісових ягід, сироп 15 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/17014/01/01 

2.  АНТАРЕС® таблетки по 200 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у пачці; по 
15 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т"  

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування у розділах 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

щодо безпеки застосування лікарського 
засобу. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17096/01/01 



  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 

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.  БІОСЕЛАК капсули вагінальні 
тверді, по 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці; по 10 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 

МЕДИЦИН»  

Україна Інститут 
Біотехнології 
Сироваток та 

Вакцин БІОМЕД 
С.А. (ІБСВ 

БІОМЕД С.А.)  
 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Побічні реакції" 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/17194/01/01 

4.  ВІТАЦЕРТИН розчин для ін`єкцій 
по 2 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 у розділах 
"Показання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції", "Несумісність" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу Мільгама®.  
 

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/16965/01/01 



  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 

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

регулярних звітів з безпеки. 

5.  ГЕДЕРИН 
МАЗЬ 

мазь по 20 г або по 
25 г у банці; по 1 
банці в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/11790/01/01 

6.  ГУНА - 
МАТРІКС 

краплі оральні, по 30 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а.  Iталiя перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію у розділах інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу "Фармакологічні властивості" 
(редагування), "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
щодо безпеки застосування лікарського 

засобу 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.  
 

начальник Управління експертизи матеріалів 
з безпеки лікарських засобів Скорик Євгенія,  
начальник Управління експертизи матеріалів 
про медичне застосування лікарських засобів 

без 
рецепта 

підлягає UA/12711/01/01 



  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 

та номенклатури, к.м.н. Черненко Вікторія 

7.  МОТИЛІГАС капсули м`які по 120 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 2 або по 
4 блістери в 
картонній упаковці 

МакНіл 
Продактс 
Лімітед  

Англія Виробництво, 
контроль 
готового 

продукту, випуск 
серії:  

Каталент Франсе 
Бенайм СА, 

Францiя; 
Первинне та 

вторинне 
пакування: 
Каталент 
Джермані 

Шорндорф ГмбХ, 
Німеччина  

 

Франція/ 
Німеччина 

перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділах "Склад"(редаговано текст розділу 
без фактичної зміни), "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (редаговано текст розділу без 

фактичної зміни коду АТХ), "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" 

(редагування тексту та уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" (редагування 

тексту та уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції", 

"Місцезнаходження представника заявника та 
його адреса місця провадження діяльності" 

(уточнення інформації) 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),  

без 
рецепта 

підлягає UA/16873/01/01 

8.  ПАНЗІГА/PA
NZYGA® 

розчин для інфузій 
по 100 мг/мл; по 10 
мл, 25 мл розчину у 
флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 50 мл, 
100 мл розчину у 
пляшках, по 1 пляшці 
в картонній коробці  

Октафарма 
Фармацевт

ика 
Продуктіонс

гес м.б.Х. 

Австрія виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

in-bulk, первинне 
пакування, випуск 

серії: 
Октафарма, 

Францiя; 
виробник, 

відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія; 

виробник, 

Франція/ 
Австрія/ 

Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію щодо безпеки 
застосування допоміжної речовини в 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі "Особливості 

застосування". 
 

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/17142/01/01 



  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 

відповідальний 
за вторинне 
пакування: 
Октафарма 

Дессау ГмбХ, 
Німеччина;  
Виробник, 

відповідальний 
за випробування 

алюмінію: 
Октафарма 

Продукціонсгесел
лшафт Дойчланд 
м.б.Х., Німеччина 

9.  ПАРАЦЕТАМ
ОЛ СОЛЮБЛ 

таблетки шипучі по 
500 мг по 2 таблетки 
у стрипі; по 6 стрипів 
у коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

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", "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 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/17144/01/01 

10.  ТРИАМЦИНО
ЛОНУ 
АЦЕТОНІД 
МІКРОНІЗОВ
АНИЙ 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Фармабіос СпА 
(виробництво 

триамцинолону 
ацетоніду), Італiя; 
Мікрокем С.Р.Л. 

(мікронізація 
триамцинолону 

ацетоніду), Італiя 

Італія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17388/01/01 

11.  УРСОДЕЗОК
СИХОЛЕВА 
КИСЛОТА 

порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна Сичуань Сєлі 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17451/01/01 
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№ 
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 

12.  ФЕМІНАТІ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 0,03 мг/3 
мг по 28 (21+7) 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру разом з 
календарною 
шкалою та тримачем 
для блістеру у 
картонній коробці 

ТОВ 
"ВОРВАРТ
С ФАРМА"  

Україна Лабораторіос 
Леон Фарма, С.А.  

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (уточнення назви без зміни коду АТХ), 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

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

засобу (ЯРИНА, таблетки, вкриті оболонкою).  
 

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/16341/01/01 

13.  ФЛОРАЗІД порошок для розчину 
для ін`єкцій по 2 г, 1 
флакон з порошком у 
коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Свісс 
Перентералс 

Лтд., Індія; 
Ананта Медікеар 

Лімітед, Індія 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ " (уточнення інформації без зміни коду 

АТХ)", "Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(редагування), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 
(ФОРТУМ, порошок для розчину 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17125/01/02 
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№ 
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 

здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

14.  ФЛОРАЗІД порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком у 
коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Свісс 
Перентералс 

Лтд., Індія; 
Ананта Медікеар 

Лімітед, Індія 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ " (уточнення інформації без зміни коду 

АТХ)", "Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(редагування), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 
(ФОРТУМ, порошок для розчину 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/17125/01/01 

 
 
 
В.о. начальника  

Фармацевтичного управління                                                                                                      Олександр ГРІЦЕНКО 
 
 


