
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України «Про державну 
перереєстрацію лікарських засобів 
(медичних імунобіологічних 
препаратів) та внесення змін до 
реєстраційних матеріалів» 
від 19 жовтня 2022 року № 1886 

 

 

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.  АТОРВАСТАТИН
-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 10 
мг: по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
6, або 9 блістерів у 
коробці; по 15 
таблеток у блістері; 
по 2 або 4, або 6 
блістерів у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Тева Фарма 
С.Л.У. 

 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(редагування), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Ліпримар®, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 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/16377/01/01 

2.  АТОРВАСТАТИН
-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 20 
мг: по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
6, або 9 блістерів у 
коробці; по 15 
таблеток у блістері; 
по 2 або 4, або 6 
блістерів у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Тева Фарма 
С.Л.У. 

 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(редагування), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16377/01/02 



  2            Продовження додатка 1 

 
№ 
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 

референтного лікарського засобу (Ліпримар®, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 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.  АТОРВАСТАТИН
-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 40 
мг: по 10 таблеток 
у блістері; по 3, або 
9 блістерів у 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Тева Фарма 
С.Л.У. 

 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(редагування), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Ліпримар®, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 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/16377/01/03 

4.  АТОРВАСТАТИН
-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 80 
мг: по 10 таблеток 
у блістері; по 3, або 
9 блістерів у 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Тева Фарма 
С.Л.У. 

 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(редагування), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Ліпримар®, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16377/01/04 



  3            Продовження додатка 1 

 
№ 
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 

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.  ГАСТРОГАРД таблетки жувальні 
680 мг/80 мг; по 8 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 
 

Німеччина Алкалоїд АД 
Скоп`є 

 

Північна 
Македонія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози" (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/16550/01/01 

6.  ДАКАРБАЗИН кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
потрійних 
ламінованих 
пакетах 
(поліетилентерефт
алат/алюміній/полі
етилен) для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "ВУАБ 
Фарма" 

 

Чеська 
Республiка 

АТ "ВУАБ 
ФАРМА" 

 

Чеська 
Республiка 

Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16622/01/01 

7.  ЕТОРИКОКСИБ порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна ЕРРЕДЖІЕРРЕ 
С.П.А. 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16551/01/01 



  4            Продовження додатка 1 

 
№ 
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 

 

8.  ЛАРИТИЛЕН® таблетки для 
розсмоктування зі 
смаком м`яти; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 
4 блістери у пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 
 

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 діючих 
речовин. 

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/16643/01/01 

9.  ЛАРИТИЛЕН® таблетки для 
розсмоктування зі 
смаком м`яти та 
малини, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1, 2 або 4 
блістери у пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 
 

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 діючих 
речовин. 

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/16645/01/01 

10.  ЛАРИТИЛЕН® таблетки для 
розсмоктування зі 
смаком м`яти та 
лимону; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1, 2 або 4 
блістери у пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 
 

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 діючих 
речовин. 

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 

без 
рецепта 

 підлягає UA/16644/01/01 



  5            Продовження додатка 1 

 
№ 
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 

року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки. 

11.  МОКСИФЛОКСА
ЦИН САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг по 5 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 
 

Словенія Сандоз С.Р.Л.  
 

Румунія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Особливості 

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

(Авелокс, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 
400 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/16489/01/01 

12.  ПРАДАКСА® капсули тверді по 
150 мг, по 10 
капсул у блістері, 
по 3 або по 6 
блістерів у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ  
 

Німеччина Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГ 

 

Нiмеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділі 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка зазначена 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/10626/01/03 

13.  ПУРОЛІТ 
(ПОЛІСТИРЕНСУ
ЛЬФОНАТ 
НАТРІЮ) 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПУРОЛІТ 
Ес.Ер.Ел. 

 

Румунiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16555/01/01 

14.  РИФАМПІН порошок 
ліофілізований для 
приготування 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

 

Велика 
Британiя 

МАЙЛАН 
ЛАБОРАТОРІЗ 

ЛІМІТЕД - 

Індія Перереєстрація на 5 років.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

- Не 
підлягає 

UA/11549/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

розчину для 
інфузій по 600 мг, 
in bulk №200: 200 
флаконів з 
порошком у коробці 

Дільниця 
стерильних 
лікарських 

засобів 
 

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.  

15.  РИФАМПІН порошок 
ліофілізований для 
приготування 
розчину для 
інфузій по 600 мг, 1 
флакон з порошком 
у картонній коробці 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

 

Велика 
Британiя 

МАЙЛАН 
ЛАБОРАТОРІЗ 

ЛІМІТЕД - 
Дільниця 

стерильних 
лікарських 

засобів 
 

Індія Перереєстрація на 5 років.  
Оновлено інформацію у розділах: 

"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", "Побічні реакції" інструкції 
для медичного застосування лікарського засобу 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Rifadin for Infusion 600mg, 

UK). 
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/11548/01/01 

 

 

 

В.о. Генерального директора  
Фармацевтичного директорату 

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


