
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 20 червня 2024 року № 1071 

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.  ГЕПТОР-
ФАРМЕКС 

гранулят 3 г/5 г; по 
5 г в пакеті; по 30 
пакетів у картонній 
коробці 

ТОВАРИСТВО 
З 

ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ’Я» 

 

Україна випуск серії: 
ТОВ "ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

всі стадії 
виробництва, крім 

випуску серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Передозування" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

(Гепа-Мерц, гранулят, 3г/5г), а також до 
розділу "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/17685/01/01 

2.  ДОПОЛО концентрат для 
розчину для 
інфузій, 
ліпосомальний, 2 
мг/мл по 10 мл (20 
мг) або 25 мл (50 
мг) концентрату у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 
 

Індія НАТКО ФАРМА 
ЛІМІТЕД  

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю","Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини, а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17269/01/01 



  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 

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

СФЕРА ГМБХ 
ДООЕЛ Скоп'є 

 

Республік
а 

Македонія 

ФАРМАК, а.с. 
 

Чеська 
Республiка 

перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/16488/01/01 

4.  ЙОКЕЛЬ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 750 мг; 1 флакон 
з порошком у 
картонній коробці 

БРОС ЛТД 
 

Грецiя БРОС ЛТД 
 

Грецiя 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/0388/01/01 

5.  ЛЕМТРАДА концентрат для 
розчину для 
інфузій, по 12 
мг/1,2 мл № 1: по 
1,2 мл у флаконі, 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

 

Україна Вторинне 
пакування, 

маркування, 
зберігання ГЛЗ та 

випуск серії:  
Джензайм Iрланд 
Лімітед, Iрландiя  

 
виробництво (fill-
finish/первинне 

пакування) 
контроль якості (в 

процесі 
виробництва, 

контроль якості 
ГЛЗ, включаючи 
тестування для 

оцінки стерильності 

Iрландiя/ 
Німеччина 

перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
(редаговано розділ "Побічні реакції" щодо 

повідомлень про підозрювані 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/17376/01/01 



  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 

і вмісту 
мікроорганізмів), 

тести на 
стабільність): 

Берінгер 
Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

 
тестування для 

оцінки стерильності 
і вмісту 

мікроорганізмів 
(альтернативна 
лабораторія): 

Ес Джі Ес Інститут 
Фрезеніус ГмбХ, 

Німеччина 

6.  МЕТОНАТ порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Фармацевтичн

а компанія 
"Салютаріс" 

 

Україна ПАТ "Фармак"  
 

Україна перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/18060/01/01 

7.  НІФУРОКСАЗ
ИД 

суспензія оральна, 
220 мг/5 мл; по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону з ложкою 
мірною у пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ "Галичфарм" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "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/17744/01/01 

8.  ТРАЙФЕМОЛ 
Н 

сироп, по 100 мл 
або 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом із 
дозуючим 
пристроєм у 
коробці з картону 

ТОВАРИСТВО 
З 

ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ’Я» 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 

Україна перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до оновленої інформації щодо 

безпеки застосування діючих та допоміжної 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13900/01/01 



  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 

  речовин, та 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.  

9.  ТРИКАРДИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою; по 10 
таблеток в блістері; 
по 2 або по 4 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна ТОВ "Тернофарм" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Показання"(уточнення), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до оновленої інформації щодо 

безпеки застосування діючих та допоміжної 
речовин. Оновлено інформацію у розділі 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/17544/01/01 

 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління 

 

Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 
 
 


