
 
 

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 09 липня 2024 року № 1191 

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.  ДРОПЛЕКС  краплі вушні, 
розчин по 15 мл у 
полімерних 
флаконах-
крапельницях; по 1 
флакон-
крапельниця у 
картонній коробці 

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН"  

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. A.Ш. 

 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (уточнення назви без зміни коду АТХ) 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (ОТИПАКС, краплі вушні) 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/17706/01/01 

2.  ІТОПРИД-
ФАРМАК  

таблетки по 50 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 4 або по 10 
блістерів в 
картонну пачку 

АТ "Фармак" 
 

Україна Санека 
Фармасьютіка

лз АТ 
 

Словацька 
Республіка 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Особливості застосування" відповідно 

до оновленої інформації з безпеки діючої 
речовини, а також в розділі "Побічні реакції" 

щодо звітування про побічні реакції. 
 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17458/01/01 



  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 

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.  

3.  КАЛЬЦІЮ 
ХЛОРИД 

розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл по 5 мл 
або по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ 
"Галичфарм",  

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у 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.  

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17873/01/01 

4.  МЕЛОКСИКАМ
-ФАРМЕКС 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл; по 1,5 мл 
у флаконі; по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці; по 1,5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці; по 
1,5 мл в ампулі; по 
5 ампул в пачці 

ТОВАРИСТВО 
З 

ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ’Я» 

 

Україна всі стадії 
циклу 

виробництва 
та випуск 

серії: 
ТОВ 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна 

всі стадії 
циклу 

виробництва 
крім випуску 

серії: 
 Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Показання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Моваліс, 

розчин для ін’єкцій) 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 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17702/01/01 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

5.  ОФЛОКСАЦИН кристали або 
кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця",  

Україна Шиджянг 
Апелоа 
Кангай 

Фармасьютіка
л Ко., Лтд. 

 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не  
підлягає 

UA/17958/01/01 

6.  СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 40 
мг/10 мг/12,5 мг; по 
14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістера у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с.  
 

Чеська 
Республiк

а 

Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ  

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту розділу та уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (редагування 
тексту розділу та уточнення інформації), 

"Діти" (редагування тексту розділу та 
уточнення інформації), "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" 

(редагування тексту розділу та уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні 

реакції" 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 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17662/01/04 

7.  СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 мг/5 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістера у 
картонній пачці; 

Зентіва, к.с.  
 

Чеська 
Республiк

а 

Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ  

 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту розділу та уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (редагування 
тексту розділу та уточнення інформації), 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17647/01/01 



  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 

"Діти" (редагування тексту розділу та 
уточнення інформації), "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" 

(редагування тексту розділу та уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні 

реакції" 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 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

8.  ТЕТРАЦИКЛІН 
НЕКСТФАРМ 

мазь очна, 10 мг/г, 
по 5 г у тубі; по 1 
тубі у пачці 

Некстфарм 
ГмбХ 

 

Республік
а Австрія 

БАЛКАНФАР
МА-РАЗГРАД 

АД 
 

Болгарія 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 інформації з безпеки 
застосування 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. 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/17694/01/01 

9.  ФЕРРОЛЕК-
ЗДОРОВ`Я 

краплі оральні, 
розчин по 30 мл, 50 
мл або 100 мл 
препарату у 
флаконі зі скла, 
укупореному 
пробкою-
крапельницею та 
закритому 
кришкою; по 1 

ТОВАРИСТВО 
З 

ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ’Я» 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Особливості 

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

застосування лікарського засобу відповідно 
до інформації щодо безпеки застосування 

діючої речовини та у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції, а також у розділі 

за 
рецептом 

не  
підлягає 

UA/16899/02/01 



  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 

флакону у коробці з 
картону 

"Упаковка"(уточнення 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.  

10.  ХЛОРГЕКСИД
ИН-ФАРМЕКС 

песарії по 16 мг; по 
5 песаріїв у стрипі, 
по 2 стрипи в пачці 
з картону 

ТОВАРИСТВО 
З 

ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ’Я» 

 

Україна ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування у розділах 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" щодо безпеки 

застосування 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/17610/01/01 

 

 

В.о. начальника  

Фармацевтичного управління 

 

Олександр ГРІЦЕНКО 
 


