
 

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 09 лютого 2026 року № 155 

 

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.  ДАРФЕН® 
КІДС ФОРТЕ 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл по 100 
мл у флаконі, по 1 
флакону у 
комплекті зі 
шприцом-
дозатором в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 
контроль якості, випуск 
серії готового продукту: 
Делфарм Бладел Б.В., 

Нідерланди; 
виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 

випуск серії готового 
продукту: 

Едефарм, С.Л., Іспанiя; 
 

контроль якості (за 
винятком 

мікробіологічного 
контролю), випуск серії 

готового продукту: 
Фармалідер С.А., 

Іспанія;  
 

мікробіологічний 
контроль (субпідрядник 

компанії Farmalider, 
S.A.):  

Біолаб, С.Л., Іспанiя 
 

Нідерланди
/ Іспанiя 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію у розділах 
інструкції для медичного 

застосування: "Склад" (редагування), 
"Фармакотерапевтична група" 

((редагування),"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 лікарського 
засобу (Junifen Suspension 100 mg/ml).  

Затвердження короткої 
характеристики лікарського засобу. 
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 

Не 
підлягає 

UA/18550/01/01 



  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 

2.  ДЕКСМЕДЕТ
ОМІДИН 
КАЛЦЕКС 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мкг/мл; 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 5 
контурних 
чарункових 
упаковок в пачці з 
картону 

АТ "Калцекс" 
 

Латвiя всі стадії виробничого 
процесу, крім випуску 

серії: 
ХБМ Фарма с.р.о., 

Словаччина;  
 

виробник, який 
відповідає за контроль 

серії/випробування: 
АТ "Гріндекс", Латвiя;  

виробник, який 
відповідає за випуск 

серії: 
АТ "Калцекс", Латвiя 

 

Словаччина
/ Латвiя 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 
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/18314/01/01 

3.  ДІВАЛПРОЕК
С НАТРІЮ 
(70:30) 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

 

Україна Сан Фармасьютікал 
Індастріс Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18991/01/01 

4.  ЛОРНАДО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 4 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 5 
або 10 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН" 

 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 

Туреччина 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", 
"Спосіб застосування та дози", 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(КСЕФОКАМ, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою), а також у 

розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18717/01/01 



  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 

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. 

5.  ЛОРНАДО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 8 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 5 
або 10 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН" 

 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 
 

Туреччина 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", 
"Спосіб застосування та дози", 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(КСЕФОКАМ, 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/18717/01/02 



  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 

6.  МІДЗО® краплі для 
перорального 
застосування, 60 
мг/мл; по 15 мл у 
флаконі з 
крапельницею; по 4 
флакони у пачці з 
картону 

ТОВ 
"ЗДРАВО" 

 

Україна СПЕШІАЛ ПРОДАКТС 
ЛАЙН С.П.А. 

 

Італія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію у розділах 
"Склад"(уточнення назви діючої 

речовини), "Фармакотерапевтична 
група" (відповідно до міжнародного 

класифікатора кодів ВООЗ), та у 
розділі "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
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/18507/01/01 

7.  ОКОМІКС® краплі очні, 
суспензія по 7,5 мл 
у флаконі, по 1 
флакону у пачці з 
картону 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Передозування" 
відповідно до інформації з безпеки 
застосування лікарського засобу, а 

також у розділ "Побічні реакції" 
доповнено інформацією щодо 
звітування про побічні реакції. 

Внесено редакційні правки до розділу 
"Упаковка". 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 000026/9 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18648/01/01 



  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 

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.  РОНОЦИТ розчин оральний, 
100 мг/мл, по 10 мл 
у флаконі, по 10 
флаконів у 
картонній коробці  

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН"  

 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 
 

Туреччина перереєстрація на необмежений 
термін 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(ЦЕРАКСОН, розчин для 
перорального застосування), а також 

у розділі "Побічні реакції" 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/18790/01/01 

9.  ЦЕФЕПІМ 
АСТРА 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 500 мг, флакон з 
порошком; по 1 або 
по 10 флаконів у 
картонній коробці 

ТОВ 
«АСТРАФАР

М» 
 

Україна ТОВ "АСТРАФАРМ", 
Україна (пакування із 
форми in bulk НСПС 

Хебей Хуамін 
Фармасьютікал 

Компані Лімітед, Китай) 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18635/01/01 



  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 

механізмами", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти", "Передозування", 
"Побічні реакції", "Несумісність" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу MAXIPIME®, порошок для 
розчину для ін'єкцій, та до розділу 

"Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 3.2 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. 

10.  ЦЕФЕПІМ 
АСТРА 

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

ТОВ 
«АСТРАФАР

М» 
 

Україна ТОВ "АСТРАФАРМ", 
Україна (пакування із 
форми in bulk НСПС 

Хебей Хуамін 
Фармасьютікал 

Компані Лімітед, Китай) 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію 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" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу MAXIPIME®, порошок для 
розчину для ін'єкцій, та до розділу 

"Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18635/01/02 



  7                                                                          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 

засобу щодо важливості звітування 
про побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 3.2 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. 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 


