
 
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 13 серпня 2024 року № 1422 

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.  АЛЬФАХОЛІН® розчин оральний, 
600 мг/7 мл, по 7 
мл у флаконі з 
кришкою з 
контролем першого 
відкриття; по 10 
флаконів у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна 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.  

за 

рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17917/01/01 

2.  БРОНЛЕС® капсули тверді по 
375 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній упаковці 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп’є 

 

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділі "Спосіб застосування та 
дози" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(Mucodyne, 375 mg, hard gelatine capsule). 

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 

без 

рецепта 

підлягає 
 

UA/17598/01/01 



  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 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

3.  ЗОІЦЕФ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 мг, 
1 флакон з 
порошком у 
картонній упаковці 

ААР 
ФАРМА ФЗ-

ЛЛС 
 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Сенс Лабораторіс 
Пвт. Лтд. 

Індія перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"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", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (Rocephin Powder for solution for 

injection or infusion) а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

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.  

за 

рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17502/01/01 

4.  КЛОТРИМАЗОЛ порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Халсійон Лебс Пвт. 
Лтд. 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

 

UA/17909/01/01 

5.  МОКСИФЛОКСА
ЦИН 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 
мг; по 5 або по 7, 

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна ПрАТ "Технолог" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

за 

рецептом 

не 
підлягає 

UA/17766/01/01 



  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 

або по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

засобу в розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ " (уточнення інформації 
без зміни коду АТХ)", "Фармакологічні 

властивості", "Показання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Авелокс®, таблетки, 

вкриті оболонкою, 400 мг), а також 
оновлено інформацію в розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу щодо 

важливості 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.  

 

6.  НООХОЛІН розчин для ін'єкцій, 
250 мг/мл, по 4 мл 
в ампулі, по 3 або 5 
ампул в блістері та 
картонній пачці 

ТОВ 
"ФОРС-
ФАРМА 

ДИСТРИБ
ЮШН" 

 

Україна К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ С.Р.Л.  

 

Румунія 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.  

за 

рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17878/01/01 

7.  ОЛФРЕКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 14 таблеток 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

Туреччин
а 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 

рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17431/01/02 



  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 

у блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці 

А.Ш. 
Туреччина 

 

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.  ОЛФРЕКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 
 

Туреччин
а 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 
 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
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/17431/01/01 

9.  ТАМОВІР ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 500 мг; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

ТОВ 
"УОРЛД 

МЕДИЦИН"  
 

Україна Мефар Ілач Сан. 
А.Ш.  

  
 

Туреччина 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.  

за 

рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17832/01/01 

10.  ЦЕФТАЗИДИМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 г; по 1 г 
порошку у флаконі; 
1 або 5, або 50 
флаконів у пачці; 
по 1 г порошку у 
флаконі, по 1 або 5 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 
Україна 

 (виробництво з 
продукції in bulk 

фірми-виробника 

Україна Перереєстрація на 5 років. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 

за 

рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17818/01/01 



  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 

флаконів у блістері, 
по 1 блістеру у 
пачці 

Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд., Китайська 
Народна 

Республіка) 
ТОВ "Лекхім-

Обухів" 
Україна, 

(виробництво з 
продукції in bulk 

фірми-виробника 
Реюнг 

Фармасьютикал 
Ко., Лтд., Китайська 

Народна 
Республіка) 

 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ФОРТУМ®, порошок 
для розчину для ін'єкцій по 500 мг або по 
1 г, або по 2 г) , а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості 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. 

 

 

 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 
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