
 
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 11 березня 2024 року № 410 

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.  БУПРЕНОРФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

Русан 
Фарма Лтд. 

 

Індія Русан Фарма Лтд. 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17635/01/01 

2.  ВАЛСАРТАН порошок 
(субстанція) у 
прозорих 
поліетиленових 
пакетах низької 
щільності (LDPE) 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна Чжухай Рунду 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17828/01/01 

3.  ВІНБОРОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 20 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 
 

Україна перереєстрація  
на 5 років 

Оновлено інформацію у розділі 
"Особливості застосування" щодо безпеки 
застосування допоміжної речовини, та у 
розділі "Побічні реакції" щодо звітування 

про побічні реакції інструкції для 
медичного 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0241/02/01 



  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 

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.  

4.  ВІНБОРОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 40 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 
 

Україна перереєстрація  
на 5 років 

Оновлено інформацію у розділі 
"Особливості застосування" щодо безпеки 
застосування допоміжної речовини, та у 
розділі "Побічні реакції" щодо звітування 

про побічні реакції інструкції для 
медичного 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/0241/02/02 

5.  ДЕКСМЕДЕТОМІ
ДИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна Янгсу Хенгруі 
Фармасьютікалз 

Ко., Лтд 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17618/01/01 

6.  ЕВКАФІЛІПТ® спрей по 20 мл у 
флаконі скляному 
зі спрей-насосом та 
насадкою 
поворотною; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 50 мл у 
флаконі скляному 
зі спрей-насосом та 
насадкою 
горловою; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі 
"Протипоказання" щодо безпеки 

застосування діючої речовини та у розділі 
"Побічні реакції" щодо звітування про 

побічні реакції інструкції для медичного 
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 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17019/01/01 



  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 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

7.  НАТРІЮ 
ГІДРОКАРБОНА
Т 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
паперових або 
поліетиленових або 
поліетиленово-
пропіленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"ИМКоФарм

а" 
 

Чеська 
Республiк

а 

ЧЕХ Сода 
Польська С.А. 

 

Польща Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17803/01/01 

8.  ПІВОНІЇ 
НАСТОЙКА 

настойка, по 100 
мл у флаконах або 
банках 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Біолік" 
 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство "Біолік"  
 

Україна 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. 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/1517/01/01 

9.  РАФТ® розчин для ін`єкцій, 
4 мг/мл; по 1 мл 
або по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 або 
2 блістери у пачці 
або по 5 або 10 
ампул у пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі 

"Особливості застосування" інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до референтного 

лікарського засобу Fortecortin® Inject, та 
до розділу "Побічні реакції" щодо 
повідомлення 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17536/01/01 



  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 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

10.  СИМВАСТАТИН 
20 АНАНТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Марксанс Фарма 
Лтд.  

 

Індія 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", "Діти" (редагування), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Зокор®), а також оновлено інформацію в 
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/14019/01/02 

11.  СИМВАСТАТИН 
40 АНАНТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Марксанс Фарма 
Лтд.  

 

Індія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14019/01/03 



  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 

автотранспортом або іншими 
механізмами, "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (редагування), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Зокор®), а також оновлено інформацію в 
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.  

12.  СЛІПЗОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1, по 
2 або по 3 блістери 
в картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 
серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
контроль серії 

(тільки фізичні та 
хімічні методи 

контролю): 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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. 

№ 10 – без 
рецепта; 
№ 20 – за 
рецептом; 
№ 30 – за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17627/01/01 

13.  ФЕНТАНІЛУ 
ЦИТРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

РУСАН 
ФАРМА 

ЛТД. 
 

Індія РУСАН ФАРМА 
ЛТД. 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17547/01/01 

14.  ЦИЛІТИН розчин для ін`єкцій, 
250 мг/мл, по 4 мл 
в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 
1 або 2 блістери у 
пачці; по 4 мл в 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство "Лекхім 
- Харків" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17490/01/02 



  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 

ампулі, по 100 
ампул у пачці 

референтного лікарського засобу 
(ЦЕРАКСОН®, 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 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

15.  ЦИЛІТИН розчин для ін`єкцій, 
125 мг/мл, по 4 мл 
в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 
1 або 2 блістери у 
пачці; по 4 мл в 
ампулі, по 100 
ампул у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство "Лекхім 
- Харків" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(ЦЕРАКСОН®, 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 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17490/01/01 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління 

 

Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 
 

 


