
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 жовтня 2021 року № 2374 

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

Гетеро 
Драгз 

Лімітед 

Індія Гетеро Драгз Лімітед Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/15730/01/01 

2.  КАРДИКЕТ® 
РЕТАРД 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів в 
картонній коробці 

Зентіва, к.с. Чеська 
Республiка 

Виробник 
нерозфасованої 

продукції та контроль 
якості: 
Ейсіка 

Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник 
відповідальний за 

контроль якості 
нерозфасованої 

продукції: 
Ейсіка 

Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина; 

Первинне та 
вторинне пакування: 

Ейсіка 
Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник 
відповідальний за 

випуск серії: 
Ейсіка 

Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" (уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" (коригування 

тексту) 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4491/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки. 

3.  КАРДИКЕТ® 
РЕТАРД 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 40 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів в 
картонній коробці 

Зентіва, к.с. Чеська 
Республiка 

Виробник 
нерозфасованої 

продукції та контроль 
якості: 
Ейсіка 

Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник 
відповідальний за 

контроль якості 
нерозфасованої 

продукції: 
Ейсіка 

Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина; 

Первинне та 
вторинне пакування: 

Ейсіка 
Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник 
відповідальний за 

випуск серії: 
Ейсіка 

Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" (уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" (коригування 

тексту) 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/4491/01/02 

4.  МАГНЕ-В6® розчин для 
перорального 
застосування; № 
10: по 10 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
з двома лініями 
розлому у піддоні з 
картону, в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

 

Україна КОПЕРАСЬОН 
ФАРМАСЬЮТІК 

ФРАНСЕЗ 
 

Франція перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Фармакологічні 

властивості"(редагування тексту та 
уточнення інформації), "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації) 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, зазначеними у 

без 
рецепта 

підлягає UA/5476/01/01 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

5.  МЕТАКАРТИН розчин для ін'єкцій, 
1 г/5 мл, по 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
в контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 

Туреччина Мефар Ілач Сан. 
А.Ш., Туреччина; 

Ромфарм Ілач Сан. 
ве Тідж. Лтд. Шті., 

Туреччина 

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/15530/01/01 

6.  МЕТИПРЕД порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 мг, 
1 флакон з 
порошком в 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

 

Фiнляндiя виробник, що 
здійснює 

виробництво, 
пакування і контроль 

якості: Хікма 
Фармасеутика 

(Португалія), С.А., 
Португалiя; 

виробник, що 
здійснює вторинне 

пакування, контроль 
якості і випуск серії: 
Оріон Корпорейшн, 

Фiнляндiя 

Португалiя/ 
Фiнляндiя 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточнення інформації) , 
"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", "Діти" 
(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Солу-

медрол®, порошок для розчину для інєкцій 
по 250 мг або по 1000 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/15196/01/02 

7.  МЕТИПРЕД порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 250 мг, 1 
флакон з порошком 

Оріон 
Корпорейшн 

 

Фiнляндiя виробник, що 
здійснює 

виробництво, 
пакування і контроль 

Португалiя/ 
Фiнляндiя 

 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15196/01/01 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

в картонній коробці якості: Хікма 
Фармасеутика 

(Португалія), С.А., 
Португалiя; 

виробник, що 
здійснює вторинне 

пакування, контроль 
якості і випуск серії: 
Оріон Корпорейшн, 

Фiнляндiя 
 

"Показання" (уточнення інформації) , 
"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", "Діти" 
(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Солу-

медрол®, порошок для розчину для інєкцій 
по 250 мг або по 1000 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.  

8.  ОЛОДРОПС  краплі очні, розчин 
1 мг/мл по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

Мікро Лабс 
Лімітед 

 

Індія Мікро Лабс Лімітед 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу ОПАТАНОЛ®. 
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/15244/01/01 

9.  ПАМІДОЛ розчин для ін'єкцій 
по 300 мг/мл, по 50 
мл або по 100 мл 
розчину у флаконі; 
по 1 флакону у 

"Юнік 
Фармасьют

икал 
Лабораторіз

" 

Індія "Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз" 
(відділення фірми 

"Дж. Б. Кемікалз енд 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Особливі заходи безпеки", 

"Особливості застосування", "Застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15509/01/01 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці (відділення 
фірми "Дж. 
Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьют
икалз Лтд.") 

 

Фармасьютикалз 
Лтд."), Індія 

 

у період вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти" 

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  

10.  ПАМІДОЛ розчин для ін'єкцій 
по 370 мг/мл; по 50 
мл або по 100 мл 
розчину у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

"Юнік 
Фармасьют

икал 
Лабораторіз

" 
(відділення 
фірми "Дж. 
Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьют
икалз Лтд.") 

 

Індія "Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз" 
(відділення фірми 

"Дж. Б. Кемікалз енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Особливі заходи безпеки", 

"Особливості застосування", "Застосування 
у період вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози", "Діти" 
відповідно до оновленої інформації щодо 

безпеки діючої реч 
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/15509/01/02 

11.  ПАНТАСАН порошок 
ліофілізований для 
приготування 
розчину для ін'єкцій 
по 40 мг; 1 флакон 
з порошком у 
картонній коробці  

Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 
Лімітед 

 

Індія Сан Фармасьютикал 
Індастріз Лтд. 

 

Індія 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", 
"Застосування у первод вагітності або 

годування груддю"(уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість реакцій 

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3400/01/01 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

дози"(уточнення інформації), 
"Передозування", Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу 

Контролок, порошок для розчину по 40 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.  

12.  СТИЛЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг; по 30 таблеток 
у контейнері; по 1 
контейнеру в пачці 

КУПФЕР 
БІОТЕХ, 

УАБ 
 

Литовська 
Республіка 

Донг-А СТ Ко., Лтд. 
 

Республіка 
Корея 

перереєстрація на необмежений термін 
Внесено оновлену інформацію в Інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділу "Показання" (уточнення), 

а також до розділів "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення), "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації 

з безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15426/01/01 

13.  ФЛУДЕРМ крем, 0,5 мг/г, по 15 
г у тубі; по 1 тубі в 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 
Україна; всі стадії 

Україна перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(КУТІВЕЙТ, крем 0,05 %).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15997/01/01 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
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 

виробництва, випуск 
серії: Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 
Україна; контроль 

якості: Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 
 

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. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Олександр ГРІЦЕНКО 

 
 

 
 


