
 
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 листопада 2023 року № 2022 

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.  АМКЕСОЛ® 
УНО 

сироп 5 %, по 100 
мл в банці скляній; 
по 1 банці разом зі 
стаканом дозуючим 
у пачці з картону; 
по 100 мл в банці 
полімерній; по 1 
банці разом зі 
стаканом мірним у 
пачці з картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання", "Протипоказання", "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 

(Флюдітек, сироп 5 %).  
 

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/17239/01/01 

2.  ГАСТРАЛЬ 
М`ЯТНІ 
ТАБЛЕТКИ 

таблетки жувальні, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у 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 у розділах 

"Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції" інструкції 

для медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до референтного 

лікарського засобу Гавіскон® м’ятні таблетки. 
 

Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/17407/01/01 



  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.  ГІАЦИНТІЯ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію щодо безпеки 

застосування лікарського засобу в інструкції 
для медичного застосування у розділах 

"Особливості застосування"та"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/17455/01/01 

4.  ГІАЦИНТІЯ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію щодо безпеки 

застосування лікарського засобу в інструкції 
для медичного застосування у розділах 

"Особливості застосування"та"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/17455/01/02 



  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 

5.  ДЕКСПРО розчин для ін`єкцій, 
50 мг/2 мл, по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ДЕКСАЛГІН®ІН'ЄКТ, 
розчин для ін'єкцій/інфузій, 50 мг/2 мл)  

 
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/17373/01/01 

6.  НЕФОПАМУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна ПіЕмСі ІСОКЕМ 
 

Францiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17364/01/01 

7.  ПЕР'ЄТА® концентрат для 
розчину для 
інфузій по 420 
мг/14 мл; по 14 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

ТОВ «Рош 
Україна» 

 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості: 
Рош Діагностикс 
ГмбХ, Німеччина 

Вторинне 
пакування, випуск 

cерії: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

 

Німеччина/ 
Швейцарія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "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/13062/01/01 



  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 

8.  СОМАВЕРТ ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 10 мг; 10 
флаконів з 
ліофілізатом у 
проміжній 
картонній коробці; 
3 проміжні картонні 
коробки в комплекті 
з 30 попередньо 
наповненими 
шприцами з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 1 
мл та 30 
безпечними 
голками в картонній 
коробці 

Пфайзер 
Ейч. Сі. Пі. 
Корпорейш

н 
 

США Виробництво, 
контроль якості 
та випуск серії 

води для ін`єкцій 
у попередньо 
наповнених 
шприцах, 

одночасне 
пакування та 

маркування води 
для ін`єкцій та 

лікарського 
засобу; 

виробництво 
лікарського 

засобу in bulk та 
первинне 

пакування; випуск 
серії лікарського 
засобу; контроль 
якості лікарського 

засобу, за 
виключенням 

тесту "Біоаналіз": 
Пфайзер 

Менюфекчуринг 
Бельгія НВ, 

Бельгія  
Контроль якості 

лікарського 
засобу: 

Пфайзер Ірленд 
Фармасеутикалс, 

Ірландiя 

Бельгія/ 
Ірландiя 

 
 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє, а також 

до розділу "Побічні реакції" внесено 
інформацію про необхідність повідомляти про 
усі випадки підозрюваних побічних реакцій та 
відсутність ефективності 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/17108/01/01 

9.  СОМАВЕРТ ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 15 мг; 10 
флаконів з 
ліофілізатом у 
проміжній 
картонній коробці; 
3 проміжні картонні 
коробки в комплекті 
з 30 попередньо 
наповненими 
шприцами з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 1 
мл та 30 

Пфайзер 
Ейч. Сі. Пі. 
Корпорейш

н 
 

США Виробництво, 
контроль якості 
та випуск серії 

води для ін`єкцій 
у попередньо 
наповнених 
шприцах, 

одночасне 
пакування та 

маркування води 
для ін`єкцій та 

лікарського 
засобу; 

виробництво 
лікарського 

Бельгія/ 
Ірландiя 

 
 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє, а також 

до розділу "Побічні реакції" внесено 
інформацію про необхідність повідомляти про 
усі випадки підозрюваних побічних реакцій та 
відсутність ефективності 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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17108/01/02 



  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 

безпечними 
голками в картонній 
коробці 

засобу in bulk та 
первинне 

пакування; випуск 
серії лікарського 
засобу; контроль 
якості лікарського 

засобу, за 
виключенням 

тесту "Біоаналіз": 
Пфайзер 

Менюфекчуринг 
Бельгія НВ, 

Бельгія  
Контроль якості 

лікарського 
засобу: 

Пфайзер Ірленд 
Фармасеутикалс, 

Ірландiя 

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.  СОМАВЕРТ ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 20 мг; 10 
флаконів з 
ліофілізатом у 
проміжній 
картонній коробці; 
3 проміжні картонні 
коробки в комплекті 
з 30 попередньо 
наповненими 
шприцами з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 1 
мл та 30 
безпечними 
голками в картонній 
коробці 

Пфайзер 
Ейч. Сі. Пі. 
Корпорейш

н 
 

США Виробництво, 
контроль якості 
та випуск серії 

води для ін`єкцій 
у попередньо 
наповнених 
шприцах, 

одночасне 
пакування та 

маркування води 
для ін`єкцій та 

лікарського 
засобу; 

виробництво 
лікарського 

засобу in bulk та 
первинне 

пакування; випуск 
серії лікарського 
засобу; контроль 
якості лікарського 

засобу, за 
виключенням 

тесту "Біоаналіз": 
Пфайзер 

Менюфекчуринг 
Бельгія НВ, 

Бельгія  
Контроль якості 

лікарського 

Бельгія/ 
Ірландiя 

 
 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє, а також 

до розділу "Побічні реакції" внесено 
інформацію про необхідність повідомляти про 
усі випадки підозрюваних побічних реакцій та 
відсутність ефективності 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/17108/01/03 



  6  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 

засобу: 
Пфайзер Ірленд 
Фармасеутикалс, 

Ірландiя 

11.  СОМАВЕРТ ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 30 мг; 10 
флаконів з 
ліофілізатом у 
проміжній 
картонній коробці; 
3 проміжні картонні 
коробки в комплекті 
з 30 попередньо 
наповненими 
шприцами з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 1 
мл та 30 
безпечними 
голками в картонній 
коробці 

Пфайзер 
Ейч. Сі. Пі. 
Корпорейш

н 
 

США Виробництво, 
контроль якості 
та випуск серії 

води для ін`єкцій 
у попередньо 
наповнених 
шприцах, 

одночасне 
пакування та 

маркування води 
для ін`єкцій та 

лікарського 
засобу; 

виробництво 
лікарського 

засобу in bulk та 
первинне 

пакування; випуск 
серії лікарського 
засобу; контроль 
якості лікарського 

засобу, за 
виключенням 

тесту "Біоаналіз": 
Пфайзер 

Менюфекчуринг 
Бельгія НВ, 

Бельгія  
Контроль якості 

лікарського 
засобу: 

Пфайзер Ірленд 
Фармасеутикалс, 

Ірландiя 

Бельгія/ 
Ірландiя 

 
 

перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі "Особливості 

застосування" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє, а також 

до розділу "Побічні реакції" внесено 
інформацію про необхідність повідомляти про 
усі випадки підозрюваних побічних реакцій та 
відсутність ефективності 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/17108/01/04 

12.  ТАМОКСИФЕ
НУ ЦИТРАТ 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна 706125-
БІОКСЕРА 

ФАРМА ПВТ.ЛТД 
(Прайвет Лімітед) 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17312/01/01 

13.  ФАРЛІНЕКС спрей оромукозний, Босналек Боснiя i Босналек д.д.  Боснія і перереєстрація на необмежений термін без підлягає UA/17111/01/01 



  7  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

розчин, по 30 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з насосом-
розпилювачем та 
аплікатором в 
картонній коробці 

д.д. 
 

Герцегови
на 

 Герцеговин
а 

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.  

рецепта 

 

 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


