
 

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 28 січня 2025 року № 171 

 

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.  АЛЬФА 
ЛІПОЄВА 
КИСЛОТА 
(ТІОКТОВА 
КИСЛОТА) 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Сучжоу Фушілай 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд 
 

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17938/01/01 

2.  АФФИДА 
СИРОП 

суспензія оральна з 
абрикосовим 
смаком, 100 мг/5 
мл; по 100 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в 
комплекті зі 
шприцом-
дозатором у 
картонній коробці 

Дельта Медікел 
Промоушнз АГ 

 

Швейцарія АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Північна 
Македонія 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності 
або годування груддю", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(БРУФЕН, сироп 100 мг/5 мл, 
суспензія оральна), а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.1 додається 

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 

без 
рецепта 

 підлягає UA/17927/01/01 



  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 

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.  БЕЛАДОНИ 
ЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ 1,5% 

екстракт густий 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

 

Україна Публічне акціонерне 
товариство "Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18222/01/01 

4.  БЛОКМАКС 
РАПІД 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 684 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 або 
2 блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

 

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка 
Північна 

Македонія 

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 

діючої речовини. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.1 додається. 
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/17954/01/01 

5.  ЕДОКСАБАН
У ТОЗИЛАТ 
МОНОГІДРА
Т 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Хоноур Лаб Лімітед 
(Юніт ІІІ)  

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18026/01/01 



  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 

застосування 

6.  ЕНТЕРОСМЕ
КТИТ 

порошок для 
оральної суспензії 
по 3 г; по 3,76 г 
порошку у саше; по 
10 або 30 саше в 
пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ "Тернофарм" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу в розділах 

"Склад" (редагування тексту без 
зміни інформації), 

"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності/місцезнаходження 
заявника" (редагування тексту без 

зміни інформації) відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.0 додається. 
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/18203/01/01 

7.  ЕРОПОЛ® розчин для 
зовнішнього 
застосування, 0,1 
мг/мл, по 20 мл та 
по 50 мл у 
флаконах 
полімерних з 
уретральною 
насадкою; по 1 
флакону в пачці 

КНВМП "ІСНА" 
 

Україна ТОВ "Славія 2000" Україна Перереєстрація на 5 років. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності 

або годування груддю" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки 

застосування діючої речовини та у 
розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні 
реакції, а також у розділі 

"Показання"(редакторські правки). 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.0 додається. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/18204/01/01 



  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 

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.  ЄВРОНЕКС розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл, по 5 мл 
в ампулі, по 5 
ампул у картонній 
коробці 

Євро Лайфкер 
Прайвіт Лімітед 

 

Індія Стерил-Джен Лайф 
Сайєнсиз (П) Лтд  

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу в розділах: 
"Склад" (редакторське 

виправлення), "Показання" 
(редакторське виправлення), 

"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" відповідно до 
оновленої інформації про медичне 

застосування референтного 
лікарського засобу (Cyklokapron 100 
mg/mL solution for injection/infusion). 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 додається. 
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/18021/01/01 

9.  ІНСУПРИД таблетки по 2 мг; 
по 15 таблеток у 

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений 
термін 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18083/01/01 



  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 

блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

 А.Ш. Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (АМАРИЛ, 

таблетки, 2 мг, 3 мг, 4 мг), а також 
оновлено інформацію в розділі 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

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. 

10.  ІНСУПРИД таблетки по 3 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 

Туреччина Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (АМАРИЛ, 

таблетки, 2 мг, 3 мг, 4 мг), а також 
оновлено інформацію в розділі 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18083/01/02 



  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 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

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. 

11.  ІНСУПРИД таблетки по 4 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 

Туреччина Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (АМАРИЛ, 

таблетки, 2 мг, 3 мг, 4 мг), а також 
оновлено інформацію в розділі 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18083/01/03 



  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 

звітів з безпеки. 

12.  КЕТОРОЛ 
ЕКСПРЕС 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 
по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 10 
блістерів в коробці 

Д-р Редді’с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі 
"Особливості застосування" 

відповідно до оновленої інформації 
з безпеки діючої речовини. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 додається. 
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/18105/01/01 

13.  НЕЙРАКСИН
® В 

розчин для ін`єкцій 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій упаковці 
(піддоні); по 1 або 
2, або 5 контурних 
чарункових 
упаковок (піддонів) 
у пачці з картону 

АТ "Калцекс" 
 

Латвiя всі стадії 
виробничого 

процесу, крім випуску 
серії: 

ХБМ Фарма с.р.о., 
Словаччина 

 
виробник, який 
відповідає за 

контроль 
серії/випробування: 

АТ "Гріндекс", Латвiя; 
виробник, який 

відповідає за випуск 
серії: 

АТ "Калцекс", Латвія  
 

Словаччина
/ Латвiя 

Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію у розділах 
"Показання"(коректорські правки) та 
"Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції, а 

також до розділів "Фармакологічні 
властивості", "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", "Несумісність" інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу 

Мільгама розчин для ін'єкцій. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16907/01/01 



  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 

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. 

14.  НЕФОПАМУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

порошок 
(субстанція) у 
мішках прозорих 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак"  Україна Заклади 
Фармацевтичне 

Польфарма С.А., 
Польща  

Польща Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18062/01/01 

15.  СПИРТ 
КАМФОРНИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 10 %, по 
40 мл у флаконах 

ТОВ "Фарма 
Черкас" 

 

Україна ТОВ "Фарма Черкас" Україна 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.  

без 
рецепта 

 підлягає UA/18074/01/01 

16.  ХЛОРАМФЕН
ІКОЛ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
подвійних для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ЕЛПІС-
УКРАЇНА" 

 

Україна Випуск серії: 
ТОВ "ЕЛПІС", Латвія;  

Усі стадії 
виробництва, за 

винятком випуску 
серії: 

Янгжоу Хуаксінг 
Кемікал Ко., Лтд., 

Китай 
 

Латвія/ 
Китай 

Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18359/01/01 

17.  ЦЕФТАЗИДИ
М ЮРІЯ-
ФАРМ 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг; 1 або 
по 10 флаконів з 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм", 
Україна  

(пакування із форми 
in bulk НСПС Хебей 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18147/01/01 



  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 

порошком у коробці Хуамін 
Фармасьютікал 
Компані Лімітед, 

Китай) 

лікарського засобу у розділі 
"Особливості застосування" 

відповідно до оновленої інформації 
з безпеки діючої речовини, а також у 

розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. Затвердження короткої 
характеристики лікарського засобу. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.2 додається. 
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   
 
 


