
 
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 17 листопада 2023 року № 1979 

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.  L-МАЙ краплі оральні, 5 
мг/мл, по 20 мл в 
контейнері з 
пробкою-
крапельницею, 
закритому кришкою 
із захистом від 
дітей; по 1 
контейнеру у пачці 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна", 

Україна 
(Повний цикл 
виробництва, 
випуск серії; 

Контроль якості) 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "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", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Xyzal, 0,5 
mg/ml, oral solution) 

 
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/17438/01/01 

2.  АЛЬГІМАКС суспензія оральна 
по 180 г у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону з ложкою 

ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17295/01/01 



  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 

мірною у пачці з 
картону  

засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування 
у період вагітності або годування груддю" 

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

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

референтного лікарського засобу Гавіскон 
подвійної дії, суспензія оральна. 

 
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.  
 

3.  ДЕКСІБУПРО
ФЕН 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Хубей Біокоз 
Хейлен 

Фармасьютикал 
Ко., Лтд.  

 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17529/01/01 

4.  ЖЕНЬШЕНЮ 
КОРЕНІ 

корені (субстанція) 
у пакетах 
поліетиленових 
вкладених у 
коробки з картону 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ЕЛПІС-
УКРАЇНА" 

 

Україна випуск серії: 
ТОВ "ЕЛПІС", 

Латвія 
заготівля, 

висушування, 
подрібнення, 
пакування: 

Чайна Мехеко 
Корпорейшен 

Танггу Фекторі, 
Китай 

Латвія/Кита
й 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17056/01/01 

5.  ЗОІЛЕВ розчин для інфузій, 
500 мг/100 мл, по 
100 мл у контейнері 
з полівінілхлориду; 
по 1 контейнеру в 
поліетиленовому 

Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд"  

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

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

"Побічні реакції" інструкції для медичного 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12767/01/01 



  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 

пакеті в картонній 
упаковці 

застосування лікарського засобу відповідно 
до інформації референтного лікарського 

засобу Таванік®. 
 

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.  МІЗОПРОСТ
ОЛ 

таблетки, по 200 
мкг, по 3 або по 4 
таблетки у блістері, 
по 1 блістеру в 
пачці з картону  

Чайна 
Резоурзес 

Зіжу 
Фармас’ютіка

л Ко., Лтд. 
 

Китайська 
Народна 
Республік

а 

Чайна Резоурзес 
Зіжу 

Фармас’ютікал 
Ко., Лтд. 

 

Китайська 
Народна 

Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "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 (Cytotec® 200 mcg, 

tablets) 
 

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/16796/01/01 



  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 

7.  МІФЕПРИСТ
ОН 

таблетки по 200 мг 
по 1 або 3 таблетки 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону  

Чайна 
Резоурзес 

Зіжу 
Фармас’ютіка

л Ко., Лтд. 
 

Китайська 
Народна 
Республік

а 

Чайна Резоурзес 
Зіжу 

Фармас’ютікал 
Ко., Лтд. 

 

Китайська 
Народна 

Республіка 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "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", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Mifegyne 
200 mg tablets).  

 
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/16710/01/01 

8.  НАПРОКСЕН
-ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 550 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна 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 
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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17414/01/01 
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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 

 

9.  НЕБІАР® таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в пачці  

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т", Україна 
(виробництво з 
продукції in bulk 

фірми-виробника 
АКТАВІС ЛТД, 
Мальта, фірми-

виробника 
"Балканфарма-

Дупніца" АД, 
Болгарія, 

контроль якості, 
випуск серії) 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
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.  
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17235/01/01 

10.  НЕБІВОЛОЛ таблетки по 5 мг;  
in bulk: по 10 кг у 
поліетиленовому 
пакеті 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна "Балканфарма - 
Дупніца" АД, 

Болгарія 
Актавіс Лтд, 

Мальта 

Болгарія/ 
Мальта 

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. 
 

- Не 
підлягає 

UA/17220/01/01 

11.  ПРОСТАЗАН
-ВІСТА 

капсули з 
модифікованим 
вивільненням, 
тверді по 0,4 мг по 
10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія виробництво, 
первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л., Іспанія  
виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

Іспанія/ 
Німеччина/ 

Грецiя 

перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію у розділах 

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

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

засобу щодо безпеки застосування 
лікарського засобу, а також внесені незначні 

редакційні правки до розділів "Склад", 
"Фармакологічні властивості", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17058/01/01 
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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 

Роттендорф 
Фарма ГмбХ, 

Німеччина 
виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

Фамар А.В.Е. 
Антуза Плант, 

Грецiя 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти", 

"Передозування". 
 

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.  УРСОДЕЗОК
СИХОЛЕВА 
КИСЛОТА 
МІКРОНІЗОВ
АНА 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Діфарма Франціс 
С.Р.Л. 

 

Італiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17486/01/01 

 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління                                                                                                Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


