
 

 
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 серпня 2025 року № 1347 

 
 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ  
 

№ 
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.  БАЛАНС 1,5% 
ГЛЮКОЗИ 1,25 
ММОЛЬ/Л 
КАЛЬЦІЮ 

розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 мл 
або 2500 мл у 
системі 
двокамерного 
мішка стей•сейф; 
по 4 мішка у 
картонній коробці зі 
стикером 
українською мовою 
або з маркуванням 
українською та 
іншими мовами; по 
3000 мл у системі 
двокамерного 
мішка сліп•сейф; по 
4 мішка у картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою 
або з маркуванням 
українською та 
іншими мовами; по 
5000 мл у системі 
двокамерного 
мішка сліп•сейф; по 
2 мішка у картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою 
або з маркуванням 
українською та 
іншими мовами 

Фрезеніус 
Медикал Кер 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус 
Медикал Кер 

Дойчланд ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення), "Здатність 

впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Побічні реакції", "Умови 
зберігання" (внесено: Зберігати в 
недоступному для дітей місці"), 

"Місцезнаходження представника 
заявника" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу. 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18018/01/01 



  2  Продовження додатока 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 

2.  ДАПОРИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг, по 3 таблетки у 
блістері, 1 або 2 
блістери в 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 у розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (уточнення інформації 
без зміни коду АТХ), "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ПРІЛІДЖИ® 30 
мг/ПРІЛІДЖИ® 60 мг, таблетки вкриті 

плівковою оболонкою ), а також у розділі 
"Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про побічні реакції. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 3.0 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/18366/01/02 

3.  ДАПОРИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг, по 3 таблетки у 
блістері, 1 або 2 
блістери в 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 у розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (уточнення інформації 
без зміни коду АТХ), "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18366/01/01 



  3  Продовження додатока 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 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ПРІЛІДЖИ® 30 

мг/ПРІЛІДЖИ® 60 мг, таблетки вкриті 
плівковою оболонкою ), а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції. 

Резюме плану управління ризиками 
версія 3.0 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.  

4.  ДАРФЕН® ЛОНГ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 200 
мг/500 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Ронтіс Хеллас 
Медікал енд 

Фармасьютікал 
Продактс С.А. 

Греція Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Nuromol® 

200mg/500mg film-coated tablets), а також 
в розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні реакції.  
Затвердження короткої характеристики 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/18537/01/01 



  4  Продовження додатока 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 

безпеки.  

5.  ДЕРИЛАЙФ крем, 0,5 мг/г, по 50 
г в тубі; по 1 тубі в 
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 у розділах "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

Дермовейт, крем, а також розділ "Побічні 
реакції" доповнено інформацією щодо 

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/18398/01/01 

6.  ЕКСТРАКТ 
АЛТЕЙНОГО 
КОРЕНЯ СУХИЙ 

екстракт сухий 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Українська 

фармацевтич
на компанія"  

Україна ПрАТ "Біолік"  Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18770/01/01 

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

ВЕЗ 
Фармахем 

д.о.о. 

Хорватія Алембік 
Фармасьютікал

з Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18218/01/01 

8.  ЛЕВОААР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 6 або 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній пачці  

ААР ФАРМА 
ФЗ-ЛЛС 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Зім Лабораторіз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "Особливості 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17911/01/01 



  5  Продовження додатока 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 

"Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(Tavanic, film-coated tablets), а також у 
розділі "Побічні реакції" 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. 

9.  ЛЕВОААР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці 

ААР ФАРМА 
ФЗ-ЛЛС 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Зім Лабораторіз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "Особливості 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(Tavanic, film-coated tablets), а також у 
розділі "Побічні реакції" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17911/01/02 



  6  Продовження додатока 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 

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.  МІЗОПРОСТОЛ У 
ВИГЛЯДІ 
МІЗОПРОСТОЛУ 
ДИСПЕРСІЇ 
(1:100 В 
ГІПРОМЕЛОЗІ)  

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Пірамал 
Хелскеа ЮК 

Лімітед 

Об'єднане 
Королівство 

Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18815/01/01 

11.  РЕНЕЛІКС СПАГ. 
ПЄКА 

краплі оральні, по 
30 мл, по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛ
ЬМІТТЕЛЬ 

ГмбХ 

Німеччина ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛЬМ

ІТТЕЛЬ ГмбХ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання", 
"Особливості застосування" відповідно до 

інформації з безпеки застосування 
лікарського засобу та розділ "Побічні 

реакції" доповнено інформацією щодо 
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/13604/01/01 

12.  ХАБІФАК СПАГ. 
ПЄКА 

краплі оральні, по 
30 мл, по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛ
ЬМІТТЕЛЬ 

ГмбХ 

Німеччина ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛЬМ

ІТТЕЛЬ ГмбХ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання" (уточнення 
інформації), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації) відповідно до інформації з 

безпеки застосування лікарського засобу 
та розділ "Побічні реакції" доповнено 

інформацією щодо звітування про побічні 

без 
рецепта 

підлягає UA/13598/01/01 



  7  Продовження додатока 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 

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. 

 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО 


