
 

 
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 08 ллипня 2025 року № 1078 

 
 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров`я" 

Україна АМІ 
ЛАЙФСАЙЕНС
ЕЗ ПВТ. ЛТД. 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18735/01/01 

2.  ВОМІКАЙНД-МД 4 таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині 
по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

МАНКАЙНД 
ФАРМА 
ЛІМІТЕД 

 

Індія Манкайнд 
Фарма Лімітед, 

Юніт-ІІ 
 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування у розділах 

"Показання" (редакційні правки), 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування", "Діти" (редакційні 
правки), "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (Zofran Melt®, orally 

disintegrated tablets). 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18097/01/01 



  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 

України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

3.  ВОМІКАЙНД-МД 8 таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині 
по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

МАНКАЙНД 
ФАРМА 
ЛІМІТЕД 

 

Індія Манкайнд 
Фарма Лімітед, 

Юніт-ІІ 
 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування у розділах 

"Показання" (редакційні правки), 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування", "Діти" (редакційні 
правки), "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (Zofran Melt®, orally 

disintegrated tablets). 
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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18097/01/02 

4.  ЛЕСІВА-ГФХ рідина (субстанція) 
у каністрах з 
високомолекулярно
го поліетилену 
високої щільності 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ВАВ ЛІПІДС 
ПРАЙВЕТ 
ЛІМІТЕД  

Індія ВАВ ЛІПІДС 
ПРАЙВЕТ 
ЛІМІТЕД  

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18384/01/01 

5.  ЛІКСАРИТ таблетки по 100 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній пачці  

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна Лабораторіос 
Нормон, С.А. 

Іспанія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Склад", 
"Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (редаговано текст розділу без 
фактичної зміни коду АТХ), 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Протипоказання", 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17741/01/01 



  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 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (редагування 
тексту та уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози"(редагування 
тексту та уточнення інформації), 
"Діти", "Передозування", "Побічні 

реакції", "Заявник", 
"Місцезнаходження заявника" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

Apocard 100 mg 3М Health Care Ltd, 
доповнено інформацію в розділи 
"Склад" (назву діючої речовини 
зазначено українською мовою), 
"Заявник", "Місцезнаходження 

заявника".  
 

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.  

6.  НАЛБУФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Санека 
Фармасьютікал

з а.с. 

Словацька 
Республіка 

Санека 
Фармасьютікал

з а.с. 

Словацька 
Республіка 

перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає 

UA/18569/01/01 

7.  РИТОВІР-Л таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг/50 мг по 120 
таблеток у 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Взаємодія з іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18271/01/01 



  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 

контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

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

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського 
засобу (Kaletra® 200 mg/50 mg tablets, 
в Україні зареєстрований як АЛУВІА, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 200 мг/50 мг), а також 

оновлено інформацію в розділі 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.0 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.  

8.  РИФАМПІЦИН 75 
МГ ТА ІЗОНІАЗИД 
50 МГ 

таблетки 
дисперговані по 75 
мг/50 мг по 28 
таблеток у стрипі; 
по 3 стрипи у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютикал

с Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикал

с Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції" 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 3.6 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16648/01/01 



  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 

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.  РІАЛТРІС спрей назальний, 
дозований, 
суспензія; по 56, 
120 або 240 доз у 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 
флакону з 
дозуючим насосом-
розпилювачем, 
закритим 
ковпачком, у 
картонній коробці  

Гленмарк 
Спешіалті С.А.  

 

Швейцарія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд., Індія; 
 Гленмарк 

Фармасьютикал
з Лтд., Індія 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію з безпеки в 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах 
"Показання" (уточнення інформації), 

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

"Побічні реакції".  
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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18235/01/01 

10.  ТОРНІД РГ розчин для ін`єкцій, 
5 мг/мл, по 4 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у блістері, по 1 
блістеру в 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 розділі "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(ТРИФАС® 20 АМПУЛИ, розчин для 
ін’єкцій). 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.1 додається. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18488/01/01 



  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 

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. 

 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                            Олександр ГРІЦЕНКО 


