
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 жовтня 2021 року № 2225 

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 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

1.  АНТИФЛУ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 12 

таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Байєр" 

 

Україна Первинна та 
вторинна упаковка: 
Контракт Фармакал 

Корпорейшн, США; 
Контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії:  

Контракт Фармакал 
Корпорейшн, США; 

Виробництво in bulk: 

Контракт Фармакал 
Корпорейшн, США 

 

 

США перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 

розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (внесено уточнення), 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" (внесено уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" та в 

короткій характеристиці лікарського засобу в 

розділах "Протипоказання", "Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 

застосуванні", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування під час вагітності 
та годування груддю", "Вплив на здатність 

керувати транспортними засобами або 
працювати з іншими автоматизованими 

системами", "Побічні реакції", 

"Передозування" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки, яка зазначена в 

матеріалах 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 № 

без 
рецепта 

підлягає UA/4910/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

2.  ГІЛЕНІЯ капсули тверді по 0,5 

мг; по 7 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 

коробці; по 14 капсул 
у блістері по 2 
блістери в картонній 

коробці 

Новартіс 

Фарма АГ 

Швейцарі

я 

Виробництво, 

контроль якості, 
пакування, випуск 

серії:  

Новартіс Фарма 
Штейн АГ  

Швейцарія перереєстрація на 5 років 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділах "Фармакологічні властивості" 

(внесено редакційну правку), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (внесено редакційну 

правку), "Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами" (внесено редакційну 

правку), "Спосіб застосування та дози" 

(уточнення інформації), "Діти" (внесено 
редакційну правку), "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє та надано розширену 
назву фармакотерапевтичної групи згідно з 

міжнародним класифікатором ВООЗ у розділі 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" без 
зміни коду АТХ.  

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/11704/01/01 

3.  ГРАНОЦИТ® 

34 

ліофілізат для 

розчину для ін'єкцій 
по 33,6 млн МО (263 
мкг); № 5: по 5 

флаконів зі скла типа 
I с ліофілізатом, 
укупорених пробками 

гумовими 
бутиловими та 
обжатих ковпачками 

алюмінієвими в 
комплекті з 5 
ампулами по 1 мл зі 

ТОВ 

"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

 

Україна вторинне пакування, 

контроль якості та 
випуск серій 

ліофілізату та 

розчинника: 
Санофі Вінтроп 

Індастріа, Франція; 

виробництво 
ліофілізату, первинне 
пакування, контроль 

якості: 
Шугаї Фарма 

Мануфектуринг Ко. 

Франція/ 

Японія 

перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію з безпеки в інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє та надано 
розширену назву фармакотерапевтичної 

групи згідно з мінжнародним клавифікатором 

ВООЗ у розділі " Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ".  

Періодичність подання регулярно 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 

UA/5627/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

скла типу I з 

розчинником (вода 
для ін'єкцій) в 
картонній коробці 

Лтд, Японія; 

виробництво 
розчинника, 

первинне пакування, 

контроль якості: 
Гаупт Фарма Ліврон, 

Францiя 

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.  КЕТОГЕЛЬ - 
ЗДОРОВ`Я 

гель, 25 мг/г по 50 г 
або по 100 г у тубі, по 

1 тубі в коробці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до референтного лікарського 
засобу (ФАСТУМ® ГЕЛЬ, гель 2,5 %) у 

розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення інформації), 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керування автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування" та "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/15957/01/01 

5.  ЛАЗИВУДИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 60 
таблеток у 

контейнері, по 1 
контейнеру в пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" Україна 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", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
КОМБІВІР™. 

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15690/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

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.  

6.  ЛОРОЛІК розчин для ротової 

порожнини по 125 мл 
у банці; по 1 банці у 
пачці з картону 

ПрАТ 

"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 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/15920/01/01 

7.  ЛОРОЛІК спрей для ротової 
порожнини по 50 мл 
у флаконі з 

пульверизатором, по 
1 флакону в пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 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/15920/02/01 

8.  МІКРОЛАКС®  розчин ректальний; 
по 5 мл розчину 

ректального в тубі з 
універсальним 
наконечником; по 4 

або по 12 туб з 
універсальними 
наконечниками в 

картонній коробці;  
по 5 мл розчину 
ректального в тубі з 

МакНіл 
Продактс 

Лімітед 
 

Англія ДЕЛЬФАРМ ОРЛЕАН 
 

 

Франція Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози" (редагування тексту), 

"Побічні реакції" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/15636/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

укороченим 

наконечником; по 4 
або по 12 туб з 
укороченими 

наконечниками в 
картонній коробці 

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.  

9.  ОМЕЗ ІНСТА порошок для 
оральної суспензії по 

20 мг по 5,9 г 
порошку в саше; по 
5, 10, 20, 30 саше в 

картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лімітед  

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", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації щодо 

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.  

без  
рецепта 

підлягає UA/0235/03/01 

10.  ОТИПАКС® краплі вушні; по 16 г 
у флаконі; по 1 
флакону разом з 

пластиковою 
крапельницею у 
картонній коробці 

БІОКОДЕКС 
 

Францiя БІОКОДЕКС 
 

Францiя перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 

розділі "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" , а саме надано розширену назву 
фармакотерапевтичної групи згідно з 

міжнародним класифікатором ВООЗ без зміни 
коду АТХ. 

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/5205/01/01 

11.  СЕПТОЛЕТЕ® льодяники 3 мг/1 мг; КРКА, д.д., Словенія контроль та випуск Словенія перереєстрація на необмежений термін без підлягає UA/15458/02/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

ТОТАЛ 

ЕВКАЛІПТ 

по 8 льодяників у 

блістері, по 1 або по 
2, або по 3, або по 4, 
або по 5 блістерів у 

картонній коробці 

Ново место серій: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

виробництво "in bulk", 

первинна та 
вторинна упаковка: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія; 
контроль серій 

(фізичні та хімічні 

методи контролю): 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

НЛЗОХ (Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія 

Оновлено інформацію у розділах: 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

відповідно до безпеки застосування діючих та 

допоміжних речовин лікарського засобу.  
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.  

рецепта 

12.  СИМЕТИКОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 
мг, по 7 таблеток у 

блістері; по 2 
блістери у коробці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 

відповідаль
ністю 

"Фармацевт

ична фірма 
"Вертекс" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
фірма "Вертекс" 
(виробництво з 

продукції in bulk 
Товариства з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 

Україна) 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості" 
(доповнення інформації), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування","Спосіб застосування та дози" 

(уточнення інформації), "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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15907/01/01 

13.  СПИРТ 

МУРАШИНИЙ 

розчин нашкірний 

спиртовий по 40 мл, 
50 мл, 100 мл у 
флаконах скляних; 

по 100 мл у 
флаконах полімерних 

ПП 

"Кілафф"  

Україна ПП "Кілафф"  Україна перереєстрація на необмежений термін по 40 мл, 

50 мл – без 
рецепта; 

по 100 мл – 

за 
рецептом 

По 40 

мл, 50 
мл – 

підлягає

; по 100 
мл - Не 
підлягає 

UA/15761/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

14.  ЦИКЛОФОСФА

МІД САНДОЗ® 

порошок для розчину 

для ін`єкцій або 
інфузій по 500 мг; по 
1 або 2 флакони з 

порошком у коробці 

Сандоз 

Фармасьюті
калз д.д. 

 

Словенія вторинна упаковка, 

контроль та випуск 
серії: ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 

Австрія; виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 

упаковка: Джіянгсу 
Хенгруі Медіцін Ко., 

Лтд., Китай; контроль 

серії: 
Умфорана Лабор 
фюр Аналітік унд 

Ауфтрагсфоршунг 
ГмбХ&Ко.КГ, 

Німеччина; контроль 

серії: Лабор ЛС СЕ & 
Ко. КГ, Німеччина 

Австрія/ 

Китай/ 
Німеччина/ 

 

перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакотерапевтична група", 

"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", 

"Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського 
засобу ЕНДОКСАН 500 мг, порошок для 

розчину для ін’єкцій та інфузій. 
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/15802/01/01 

 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 
 

 
 


