
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 6 січня 2023 року № 37    
 

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.  ВАЛЕРІАНКА-
ВІШФА 

настойка для 
перорального 
застосування по 
25 мл у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармаце

втична 
фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 
 

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 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/16776/01/01 

2.  ГЛЮКОЗАМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о використання 

ПРАТ 
"ФІТОФА

РМ" 
 

Україна БІОІБЕРІКА 
С.А.У. 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін - Не        
підлягає 

UA/16797/01/01 

3.  КАЛЬЦІ-М таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 15 
таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Туліп Лаб 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія Туліп Лаб Пвт. 
Лтд. 

 

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"(уточнення 

без 
рецепта 

підлягає UA/16477/01/01 



  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 

інформації), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючих та допоміжних 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. 

4.  ЛАКТУЛОЗА сироп, 670 мг/мл, 
по 100 мл у 
флаконах 
полімерних з 
кришкою з 
контролем 
першого 
відкриття; по 1 
флакону з 
дозуючим 
пристроєм у 
картонній 
коробці; по 200 
мл у флаконах 
полімерних з 
кришкою з 
контролем 
першого 
відкриття; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком у 
картонній коробці 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

«Фармаце
втична 
фірма 

«Вертекс» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Фармацевтична 
фірма «Вертекс», 

Україна 
(виробництво з 
продукції in bulk 

виробника 
Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмбХ, 

Австрія) 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування 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/16601/01/01 

5.  ПУСТИРНИК-
ВІШФА 

настойка для 
орального 
застосування, по 
25 мл у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармаце

втична 
фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах "Особливості 
застосування" та "Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до оновленої інформації щодо 

безпеки застосування діючої та допоміжної 
речовин.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

без 
рецепта 

 підлягає UA/16833/01/01 



  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 

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.  

6.  ЦЕФТРИАКСОН 
НАТРІЮ 
СТЕРИЛЬНИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
контейнерах 
алюмінієвих для 
фармацевтичног
о застосування 
 

ПАТ 
"Київмедп
репарат" 

 

Україна Цилу Антібіотікс 
Фармас'ютікал 

Ко., Лтд 
 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не        
підлягає 

UA/16855/01/01 

7.  ЦЕФТРИАКСОНУ 
НАТРІЄВА СІЛЬ 
СТЕРИЛЬНА 
 

порошок 
(субстанція) у 
бідонах 
алюмінієвих для 
фармацевтичног
о застосування 

ПАТ 
"Київмедп
репарат" 

 

Україна Ауробіндо Фарма 
Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не        
підлягає 

UA/16737/01/01 

 

 

 

Начальник  
Фармацевтичного управління                                     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


