
 

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 02 вересня 2026 року № 1279 

 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнар
одна 

непате
нтован

а 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявни
к 

Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АДАЖИО® olanzapi
ne 

оланзап
ін 

N05A
H03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 5 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"Фармак

" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Оновлено інформацію в 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу в розділі «Побічні 

реакції» відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу Zyprexa 
coated tablets 5 mg, а також 

даний розділ доповнено 
інформацією щодо звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 6 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 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19053/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнар
одна 

непате
нтован

а 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявни
к 

Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

26 вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 

2.  АДАЖИО® olanzapi
ne 

оланзап
ін 

N05A
H03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"Фармак

" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Оновлено інформацію в 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу в розділі «Побічні 

реакції» відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу Zyprexa 
coated tablets 5 mg, а також 

даний розділ доповнено 
інформацією щодо звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 6 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 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19053/01/02 

3.  АДАЖИО® olanzapi
ne 

оланзап
ін 

N05A
H03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"Фармак

" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Оновлено інформацію в 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу в розділі «Побічні 

реакції» відповідно до 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19053/01/03 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнар
одна 

непате
нтован

а 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявни
к 

Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

інформації референтного 
лікарського засобу Zyprexa 
coated tablets 5 mg, а також 

даний розділ доповнено 
інформацією щодо звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 6 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. 

4.  АРТРОКОЛ ketoprof
en 

кетопро
фен 

M02A
A10 

гель, 25 мг/г по 45 г 
у тубі, по 1 тубі в 
картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛ

Д 
МЕДИЦ

ИН»  
 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 

Туреччи
на 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Фармакотерапевтична група. 

Код АТХ" (щодо 
формулювання групи, без 

зміни коду АТХ), 
"Протипоказання", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 

За 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19017/01/01 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнар
одна 

непате
нтован

а 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявни
к 

Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

лікарського засобу (PROFENID 
(РП - Sanofi Aventis, France)), 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 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. 

5.  ЕДОКСАКОР
Д  

edoxaba
n 

едоксаб
ан (у 
формі 
тозилат
у 
моногід
рату) 

B01AF
03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 15 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВС
ЬКИЙ 

ВІТАМІ
ННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози", 
"Діти", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (Lixiana 15 mg, 30 mg, 
60 mg film-coated tablets), 

доповнено дані щодо безпеки 
допоміжних речовин (розділ 

"Особливості застосування"), а 

За 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19020/01/01 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнар
одна 

непате
нтован

а 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявни
к 

Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
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 1.4 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.  ЕДОКСАКОР
Д  

edoxaba
n 

едоксаб
ан (у 
формі 
тозилат
у 
моногід
рату) 

B01AF
03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 30 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВС
ЬКИЙ 

ВІТАМІ
ННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози", 
"Діти", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (Lixiana 15 mg, 30 mg, 
60 mg film-coated tablets), 

доповнено дані щодо безпеки 
допоміжних речовин (розділ 

"Особливості застосування"), а 
також оновлено інформацію в 

розділі "Побічні реакції" 

За 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19020/01/02 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнар
одна 

непате
нтован

а 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявни
к 

Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу щодо важливості 

звітування про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.4 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.  

7.  ЕДОКСАКОР
Д  

edoxaba
n 

едоксаб
ан (у 
формі 
тозилат
у 
моногід
рату) 

B01AF
03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 60 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВС
ЬКИЙ 

ВІТАМІ
ННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози", 
"Діти", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (Lixiana 15 mg, 30 mg, 
60 mg film-coated tablets), 

доповнено дані щодо безпеки 
допоміжних речовин (розділ 

"Особливості застосування"), а 
також оновлено інформацію в 

розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

За 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19020/01/03 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнар
одна 

непате
нтован

а 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявни
к 

Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

засобу щодо важливості 
звітування про побічні реакції. 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 1.4 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.  ТАФНАТ tenofovir 
alafena
mide 

Тенофо
віру 
алафен
аміду 
фумара
ту 
еквівал
ентно 
тенофо
віру 
алафен
аміду 

J05AF
13 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 30 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
флаконі з 
поліетилену 
високої щільності 
(HDPE) із 
поліпропіленовою 
кришкою, 
оснащеною 
захистом від дітей; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Натко 
Фарма 
Лімітед 

 

Індія Натко Фарма 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію у 
розділах інструкції для 

медичного застосування 
лікарського засобу: 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання", "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", "Побічні реакції" 

відповідно до референтного 
лікарського засобу Vemlidy®, 

film-coated tablets 25 mg, а 
також у розділі "Побічні 

реакції" щодо звітування про 
побічні реакції. 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/19131/01/01 



  8  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнар
одна 

непате
нтован

а 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявни
к 

Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 2.1 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. 

 
* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/) 

 

 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

