
 

 
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 вересня 2025 року № 1404 

 
 

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.  ЛЕТРОЗОЛ 
АСТРА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістера в коробці 
з картону 

ТОВ 
«АСТРАФАРМ» 

Україна ТОВ 
«АСТРАФАРМ» 

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

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 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/18544/01/01 

2.  МИРОДЕКС концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мкг/мл, 
по 2 мл у скляному 
флаконі; по 5 
скляних флаконів у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "НКС-ФАРМ" 

Україна ТОВ "Фармідея" Латвія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Спосіб застосування та 
дози" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(Дексдор, концентрат для розчину для 

інфузій, 100 мкг/мл). 
 

Резюме плану управління ризиками 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18108/01/01 



  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 

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.  

3.  ОПТІН очні краплі, розчин 
0,5 мг/мл, по 10 мл 
у флаконі з 
дозуючим 
пристроєм; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 

Хорватія Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 

Хорватія Перереєстрація на необмежений термін 
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/18293/01/01 

4.  СУБЕТТА таблетки, по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
у картонній коробці 

ТОВ "Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка Литва Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Особливості застосування" щодо безпеки 
застосування допоміжної речовини, 

"Побічні реакції" щодо безпеки 
застосування діючих речовин, та 

важливості повідомлення про побічні 
реакції інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 4.1 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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/18297/01/01 



  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 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

5.  ТАМІСТЕР капсули тверді; по 
30 або по 90 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Містрал Кепітал 
Менеджмент 

Лімітед  

Англія Виробництво 
проміжного 
продукту, 
готового 

лікарського 
засобу, 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
ЛАБОРАТОРІОС 

ЛЕОН ФАРМА 
С.А., Іспанія;  
Виробництво 
проміжного 
продукту: 

Зентіва С.А., 
Румунія; 

Альтернативне 
вторинне 

пакування: 
АТДІС ФАРМА, 

С.Л., Іспанiя;  
Альтернативне 

вторинне 
пакування: 

МАНАНТІАЛ 
ІНТЕГРА С.Л.Ю., 

Іспанiя;  
Альтернативне 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНСА С.А., 

Іспанія; 
Виробництво 
проміжного 
продукту: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ЛІКОНСА С.А., 

Іспанія 

Іспанія/ 
Румунія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділі 

"Фармакологічні властивості" інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу відповідно до безпеки 
застосування референтного лікарського 

засобу Дуодарт®, капсули тверді, у 
розділі "Показання" - коректорські правки, 

а також у розділі "Побічні реакції" щодо 
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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18497/01/01 

6.  ЦЕФТАЗИДИ
М 

порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 мг, 
по 1 або 10 
флаконів з 
порошком у 

ААР ФАРМА 
ФЗ-ЛЛС 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Зейсс 
Фармас’ютікелc 

Пвт. Лтд. 

Індія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17514/01/01 



  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 

картонній коробці взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(ФОРТУМ, порошок для розчину для 
ін'єкцій), а також у розділі "Побічні реакції" 

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.  

7.  ЦЕФТРИАКС
ОН 

порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 мг, 
по 1 або 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

ААР ФАРМА 
ФЗ-ЛЛС 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Зейсс 
Фармас’ютікелс 

Пвт. Лтд. 

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

засобу у розділах: "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Rocephin 1g powder for solution for 
injection or infusion), 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17571/01/01 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

8.  ЦЕФУРОКСИ
М 1.5 Г 

порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1500 мг; 
1 або 10 флаконів у 
картонній коробці 

ААР ФАРМА 
ФЗ-ЛЛС 

Об'єднані 
Арабські 
Емірати 

Зейсс 
Фармас’ютікелс 

Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах: "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", "Передозування", "Побічні 

реакції", "Несумісність" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(ЗИНАЦЕФ, порошок для розчину для 

ін’єкцій), а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про 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/17488/01/01 

9.  ЦЕФУРОКСИ
М 750 МГ 

порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 750 мг; 
по 1 або 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

ААР ФАРМА 
ФЗ-ЛЛС 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Зейсс 
Фармас’ютікелc 

Пвт. Лтд. 

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

реакції", "Несумісність" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17542/01/01 
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№ 
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 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(ЗИНАЦЕФ, порошок для розчину для 
ін’єкцій), а також у розділі "Побічні реакції" 

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.  

 
 

В.о. начальника  

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО 


