
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 25 лютого 2023 року № 388 
 
 

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.  ВЕНЛАФАКСИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна КАДІЛА 
ФАРМАСЬЮТІКАЛ

С ЛТД. 
 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

 

UA/16613/01/01 

2.  ГЕНВОЯ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 30 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Гілеад Сайєнсиз 
Айеленд 
Анлімітед 
Компані 

 

Ірландiя (випуск серії, 
первинна упаковка, 
вторинна упаковка, 

контроль серії) 
Гілеад Сайєнсиз 

Айеленд ЮС, 
Ірландія; 

(виробництво, 
первинна упаковка, 
вторинна упаковка, 

контроль серії) 
Патеон Інк., 

Kанада; (вторинна 
упаковка) Гілеад 
Сайєнсиз, Інк., 

США; (контроль 
серії) Гілеад 

Сайєнсиз, Інк., 
США; (контроль 
серії) Єврофінс 

Ланкастер 
Лабораторіз, Інк., 
США; (вторинна 

упаковка) Мілмаунт 

Ірландія/ 
Kанада/ 

США 
 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію з 

безпеки застосування діючої 
речовини в інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування" та 
"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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16530/01/01 



  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 

Хелскеа Лтд., 
Ірландія; (вторинна 

упаковка) 
АндерсонБрекон, 

Інк., США 

зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 

3.  МЕТАДОН-ЗН розчин оральний, 1 
мг/мл; по 200 мл 
або по 1000 мл у 
флаконах разом з 
відповідною 
кількістю дозуючих 
пристроїв; по 200 
мл або по 1000 мл 
у флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючим 
пристроєм у 
коробці з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 
 

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 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/13189/01/01 

4.  МЕТАДОН-ЗН розчин оральний, 5 
мг/мл по 200 мл 
або по 1000 мл у 
флаконах разом з 
відповідною 
кількістю дозуючих 
пристроїв; по 200 
мл або по 1000 мл 
у флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючим 
пристроєм у 
коробці з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 
 

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 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/13189/01/02 



  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 

№ 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.  СЕВОФЛУРАН рідина (субстанція) 
у контейнерах з 
нержавіючої сталі 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-Фарм" 
 

Україна Янгсу хенгруі 
медісінс Ко., Лтд 

 

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

 

UA/16945/01/01 

6.  УРСОДЕОКСИХОЛ
ІЄВА КИСЛОТА 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах в 
картонних 
барабанах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

 

Україна Сичуань Сєлі 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 
 

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

 

UA/16980/01/01 

 
 
 

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління                                     

 
Олександр ГРІЦЕНКО 

 


