
 

 
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 27 червня 2025 року № 1029 

 
 

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.  ДІОРЕН розчин для ін'єкцій, 
20 мг/4 мл; по 4 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у касеті; по 1 
касеті в 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 необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (Трифас® 20 ампули, розчин для 

ін'єкцій, 20 мг/4 мл). 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.1 додається. 

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/18315/01/01 

2.  ДУТАСТЕРИД Т капсули тверді, 0,5 
мг/0,4 мг; по 30 або 
90 капсул в пляшці; 
по 1 пляшці у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республiк

а 

виробництво 
проміжного 

продукту - м'яких 
желатинових 

капсул та 
виробництво ГЛЗ, 

первинне та 

Іспанiя/ 
Румунiя 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія 

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

застосування", "Побічні реакції" щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18219/01/01 



  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 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
відповідальний 
за випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ЛЕОН ФАРМА 
С.А., Іспанiя; 

 
виробництво 
проміжного 

продукту - гранул 
тамсулозину з 

модифікованим 
вивільненням, 

контроль якості: 
С.К. ЗЕНТІВА 
С.А., Румунiя; 

  
контроль якості 

(альтернативний)
: 

ЛАБОРАТОРІО 
ЕЧЕВАРНЕ, СА, 

Іспанiя;  
 

контроль якості: 
хіміко-фізичне 

тестування: 
ФУНДАСІОН 
ТЕКНАЛІА 
РЕСЕРЧ & 

ІННОВАТІОН, 
Іспанiя; 

 
контроль якості: 
хіміко-фізичне та 
мікробіологічне 

тестування: 
НЕТФАРМАЛАБ 

КОНСАЛТІНГ 
СЕРВАЙСІС, 

Іспанiя 
 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНЗА, С.А., 

Іспанiя; 
 

безпеки застосування лікарського засобу.  
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

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  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 

виробник, 
відповідальний 

за вторинне 
пакування 

(альтернативний)
: 

МАНАНТІАЛ 
ІНТЕГРА, С.Л.Ю., 

Іспанiя; 
 

виробник, 
відповідальний 

за вторинне 
пакування 

(альтернативний)
: 

АТДІС ФАРМА, 
С.Л., Іспанiя 

3.  ЛІСОБАКТ 
КОМПЛІТ 
СПРЕЙ® 

спрей оромукозний, 
розчин по 30 мл у 
флаконі з темного 
скла з насосом-
розпилювачем та 
аплікатором; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Босналек 
д.д. 

Боснiя i 
Герцегови

на 

Босналек д.д. 
 

Боснія і 
Герцеговин

а 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Протипоказання", "Місцезнаходження 
заявника" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування лікарського засобу. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.2 додається. 
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/18160/01/01 

4.  РИПРОНАТ капсули тверді по 
250 мг, по 10 
капсул у блістері, 
по 4 блістери 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 в розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ " (щодо назви без зміни 

коду АТХ), "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

засобу (МІЛДРОНАТ®, капсули тверді), а 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18247/01/01 



  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 

також оновлено інформацію в розділі 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу щодо 
важливості звітування про побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 додається. 
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.  

5.  РІНГЕРА 
ЛАКТАТ 
РОЗЧИН 

розчин для інфузій, 
по 200 мл або по 
400 мл у пляшках 
скляних (флаконах) 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах: "Склад" (редагування) 
та "Побічні реакції", де внесено 

інформацію щодо важливості звітування 
про підозрювані побічні реакції.  

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.1 додається. 
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/18296/01/01 

6.  САГРАДА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; in bulk: по 14 
таблеток у блістері; 
№ 2688 в коробі (по 
14 таблеток у 
блістері; по 2 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 

Україна НЕУРАКСФАРМ 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛС, С.Л.  

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.0 додається. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

- Не 
підлягає 

UA/19379/01/01 



  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 

блістери в пачці; по 
96 пачок у коробі) 

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. 

7.  САГРАДА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери в пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 

Україна НЕУРАКСФАРМ 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛС, С.Л.  

Іспанія 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 застосування лікарського 

засобу. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.0 додається. 

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/18352/01/01 

8.  СЕРТАКОНАЗОЛ
У НІТРАТ  

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

Україна ГЛЕНМАРК 
ЛАЙФ САЙНСІС 

ЛІМІТЕД 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18559/01/01 

9.  СУМАФІКС таблетки 50 мг; по 
4 таблетки у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд  

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед – Юніт III  

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" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини, а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про побічні реакції. 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17276/01/01 



  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 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

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.  СУМАФІКС таблетки 100 мг; по 
4 таблетки у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд  

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед – Юніт III  

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" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини, а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

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/17276/01/02 

11.  ТІКОЛІН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  

Україна відповідальний 
за виробництво 

та 
контроль/випробу

вання серії, не 
включаючи 
випуск серії: 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ»,  

Україна;  

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ " (щодо назви без зміни 

коду АТХ), відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(СОМАЗИНА®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 500 мг), а також оновлено 

інформацію в розділі "Побічні реакції" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17695/02/01 



  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 

 
відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії: 
ТОВ НВФ 

«МІКРОХІМ»,  
Україна;  

 
відповідальний 
за виробництво 

та контроль/ 
випробування 

серії, не 
включаючи 
випуск серії: 

АТ 
"КИЇВМЕДПРЕПА

РАТ", 
Україна 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу щодо важливості 

звітування про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.0 додається. 

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.  ФЛУМАЗЕНІЛ 
ФАРМАСЕЛЕКТ 

розчин для ін`єкцій, 
0,1 мг/мл; по 5 мл в 
ампулі, по 5 або 10 
ампул у картонній 
коробці 

Фармаселе
кт 

Інтернешнл 
Бетелігангз 

ГмбХ 

Австрія виробник, який 
відповідає за 
випуск серії: 
Фармаселект 
Інтернешнл 

Бетелігангз ГмбХ, 
Австрія; 

 
випуск продукції 
in bulk, первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості: 
ЦЕНЕКСІ, 
Франція; 

 
вторинне 

пакування: 
Квізда 

Фармадистрибью
шн ГмбХ, Австрія 

Австрія/ 
Франція 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Особливості 
застосування", а також редаговано текст у 
розділі "Побічні реакції" щодо звітування 

про побічні реакції та відсутність 
ефективності лікарського засобу та назва 
розділу "Місцезнаходження виробника та 

адреса місця провадження його 
діяльності".  

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.2 додається. 
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/18091/01/01 

13.  ХЛОРТАЛІДОН 
МІКРОНІЗОВАН
ИЙ 

мікронізований 
порошок 
(субстанція) у 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД"  

Україна Виробництво (за 
винятком 

мікронізації), 

Іспанія/ 
Франція 

Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18467/01/01 



  8  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 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

контроль якості 
(за винятком 

контролю розміру 
часток), випуск 

серій: 
МЕНАДІОНА 
С.Л., Іспанiя; 

 
Мікронізація, 

контроль розміру 
часток: 

ЛАБ-СЕРВІС 
С.А., Францiя 

 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                             Олександр ГРІЦЕНКО 


