
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 № 387________ 
 
 

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.  ДИНАТРІЮ 
ПЕМЕТРЕКСЕД 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна ФАРМХІСПАНЬ
Я, СА 

 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не  
підлягає 

UA/16868/01/01 

2.  ЕСКУЛЮС-
ЗДОРОВ`Я 

краплі оральні, розчин, 
по 20 мл у флаконі, 
укупореному пробкою-
крапельницею та 
закритому кришкою; по 1 
флакону у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

 

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 референтного 
лікарського засобу ЕСКУЗАН® 

КРАПЛІ, краплі оральні. 
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/16920/01/01 

3.  ІЗІКАРД® A таблетки по 40 мг/5 мг; 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16928/01/01 



  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 

по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці 

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

"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. 

4.  ІЗІКАРД® A таблетки по 40 мг/10 мг; 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І) 

 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

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

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16928/01/02 

5.  ІЗІКАРД® A таблетки по 80 мг/5 мг; 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І) 

 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділах "Застосування у період 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16928/01/03 



  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 

вагітності або годування груддю", 
"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. 

6.  ІЗІКАРД® A таблетки по 80 мг/10 мг; 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І) 

 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 
 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділах "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", 

"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. 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16928/01/04 

7.  КАЛЕНДУЛА - 
ВІШФА 

настойка, по 50 мл у 
флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтичн

а фабрика" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію у розділі 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до оновленої 

інформації щодо безпеки 
застосування лікарського засобу 

без 
рецепта 

 
підлягає 

UA/16870/01/01 



  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 

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 

8.  МАЙСЕПТ капсули тверді по 250 мг, 
по 10 капсул твердих у 
блістері, по 3 або по 10 
блістерів в картонній 
пачці 

Панацея 
Біотек Фарма 

Лтд.  
 

Індія Панацея Біотек 
Фарма Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні 
властивості", "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" (редагування), 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Селлсепт®, 

капсули по 250 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/16782/01/01 

9.  МЕСНА кристалічний порошок 
(субстанція) у подвійних 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Аарті Індастріес 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не  
підлягає 

UA/16922/01/01 



  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 

поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

  

10.  НІТРО-МІК® концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл, по 5 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у пачці з картону  

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ»  

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 
 

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.  

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/2622/02/01 

11.  НОВОЕЙТ® порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 250 МО; 
по 1 флакону з порошком 
у комплекті з 
розчинником (0,9 % 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці, 
штоком поршня та 
перехідником для 
флакона в індивідуальній 
упаковці в картонній 
коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

 

Данiя приготування, 
розлив у 
первинне 

пакування, 
ліофілізація та 

перевірка 
готового 

лікарського 
засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

готового 
лікарського 

засобу: 
А/Т Ново 

Нордіск, Данiя 
контроль якості 

готового 
лікарського 

засобу: 
А/Т Ново 

Нордіск, Данiя 
приготування, 

розлив у 
первинне 

Данiя/Німеч
чина 

 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділах "Побічні реакції", "Умови 
зберігання", а саме редаговано 

текст розділів без фактичних змін 
інформації.  

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/16751/01/01 



  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 

пакування, 
ліофілізація та 

перевірка 
готового 

лікарського 
засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

готового 
лікарського 

засобу, 
маркування та 

вторинне 
пакування 
готового 

лікарського 
засобу, 

додавання 
шкали до 

шприца для 
введення: 
А/Т Ново 

Нордіск, Данія 
відповідальний 
за випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу: 
А/Т Ново 

Нордіск, Данiя 
виробництво 
розчинника 

(приготування, 
розлив, 

перевірка, 
комплектація, 
маркування та 

пакування 
нерозфасовано

го продукту): 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина 

 

12.  НОВОЕЙТ® порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 500 МО; 
по 1 флакону з порошком 
у комплекті з 
розчинником (0,9 % 

А/Т Ново 
Нордіск 

 

Данiя приготування, 
розлив у 
первинне 

пакування, 
ліофілізація та 

Данiя/Німеч
чина 

 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділах "Побічні реакції", "Умови 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/16751/01/02 



  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 

розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці, 
штоком поршня та 
перехідником для 
флакона в індивідуальній 
упаковці в картонній 
коробці 

перевірка 
готового 

лікарського 
засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

готового 
лікарського 

засобу: 
А/Т Ново 

Нордіск, Данiя 
контроль якості 

готового 
лікарського 

засобу: 
А/Т Ново 

Нордіск, Данiя 
приготування, 

розлив у 
первинне 

пакування, 
ліофілізація та 

перевірка 
готового 

лікарського 
засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

готового 
лікарського 

засобу, 
маркування та 

вторинне 
пакування 
готового 

лікарського 
засобу, 

додавання 
шкали до 

шприца для 
введення: 
А/Т Ново 

Нордіск, Данія 
відповідальний 
за випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу: 
А/Т Ново 

зберігання", а саме редаговано 
текст розділів без фактичних змін 

інформації.  
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.  



  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 

Нордіск, Данiя 
виробництво 
розчинника 

(приготування, 
розлив, 

перевірка, 
комплектація, 
маркування та 

пакування 
нерозфасовано

го продукту): 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина 

 

13.  НОВОЕЙТ® порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 1000 МО; 
по 1 флакону з порошком 
у комплекті з 
розчинником (0,9 % 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці, 
штоком поршня та 
перехідником для 
флакона в індивідуальній 
упаковці в картонній 
коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

 

Данiя приготування, 
розлив у 
первинне 

пакування, 
ліофілізація та 

перевірка 
готового 

лікарського 
засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

готового 
лікарського 

засобу: 
А/Т Ново 

Нордіск, Данiя 
контроль якості 

готового 
лікарського 

засобу: 
А/Т Ново 

Нордіск, Данiя 
приготування, 

розлив у 
первинне 

пакування, 
ліофілізація та 

перевірка 
готового 

лікарського 
засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

Данiя/Німеч
чина 

 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділах "Побічні реакції", "Умови 
зберігання", а саме редаговано 

текст розділів без фактичних змін 
інформації.  

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/16751/01/03 



  9  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 

готового 
лікарського 

засобу, 
маркування та 

вторинне 
пакування 
готового 

лікарського 
засобу, 

додавання 
шкали до 

шприца для 
введення: 
А/Т Ново 

Нордіск, Данія 
відповідальний 
за випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу: 
А/Т Ново 

Нордіск, Данiя 
виробництво 
розчинника 

(приготування, 
розлив, 

перевірка, 
комплектація, 
маркування та 

пакування 
нерозфасовано

го продукту): 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина 

 

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

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна Жеянг Хісун 
Фармасьютікал 

КО., ЛТД 
 

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не  
підлягає 

UA/16878/01/01 

 
 

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління                                     

 
Олександр ГРІЦЕНКО 

 


