
 
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 31 липня 2024 року № 1350  

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.  ДЕКСТРОМЕТ
ОРФАНУ 
ГІДРОБРОМІД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
додатковою 

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Онейро 
Кемікалс 

Пвт., Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін. - не 
підлягає 

UA/17870/01/01 

2.  РИБАВІРИН-
ФАРМЕКС 

капсули тверді по 
200 мг; по 10 
капсул у блістері, 
по 3 або 6 блістерів 
у пачці з картону 

ТОВАРИСТВО 
З 

ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ 
«КОРПОРАЦІЯ 
«ЗДОРОВ’Я» 

 

Україна ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна Перереєстрація на 5 років. 
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/10004/01/01 

3.  ТІМОКСІ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг, по 5 або 7 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

 

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

 
 

Республіка 
Північна 

Македонія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Побічні реакції" щодо важливості 

звітування про побічні реакції 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17582/01/01 



  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 

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.  ТРУКСИМА концентрат для 
розчину для 
інфузій, по 100 
мг/10 мл; по 10 мл 
(100 мг) у флаконі; 
по 2 флакони у 
картонній коробці;  
концентрат для 
розчину для 
інфузій, по 500 
мг/50 мл; по 50 мл 
(500 мг) у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Селлтріон 
Хелзкеар Ко., 

Лтд  
 

Республiк
а Корея  

СЕЛЛТРІОН 
Інк. 

(Виробництво
, первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
випробування 
стабільності; 
Випробуванн

я 
стабільності), 

Республiка 
Корея; 

Випробуванн
я контролю 
якості при 
випуску, 
вторинне 

пакування: 
ЗАТ 

Фармацевтич
ний завод 

ЕГІС, 
Угорщина; 
Часткове 

випробування 
контролю 
якості при 
випуску (за 

показниками 
стерильність 

та 
ендотоксини): 
Фармасьютіка

л Контрол 
енд 

Девелопмент 
Лабораторі 

Республiка 
Корея/ Угор

щина/ 
Франція/ 

Нiмеччина 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє та оновленої 

інформації референтного лікарського 
засобу (МАБТЕРА®, концентрат для 
розчину для інфузій, 500 мг, 100 мг). 

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/17284/01/01 



  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 

Ко., Лтд, 
Угорщина; 
Виробник, 

відповідальни
й за випуск 

серії: 
Нувісан 

Франс САРЛ, 
Франція; 

Виробництво, 
первинне 

пакування, 
випробування 

контролю 
якості при 
випуску: 
Бакстер 

Онколоджi 
ГмбХ, 

Нiмеччина 
 

 

 

В.о. начальника  

Фармацевтичного управління 

 

Олександр ГРІЦЕНКО 
 


