
 

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 листопада 2024 року № 1877 

 

 

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.  АЛОПУРИНОЛ порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Іпка Лабораторіз Лтд. Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17390/01/01 

2.  ГЛЮКОЗА розчин для інфузій, 
50 мг/мл; по 250 мл 
або 500 мл у 
скляних пляшках 

ДІАКО 
БІОФАРМАЧ
ЕУТІЧІ С.Р.Л. 

Італiя ДІАКО 
БІОФАРМАЧЕУТІЧІ 

С.Р.Л. 

Італія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу та короткій характеристиці 
лікарського засобу у розділі "Побічні 
реакції" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17939/01/01 



  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 

України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

3.  КОРСАР® 
МОНО  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
по 9 блістерів 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", "Показання" 
(редагування тексту), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(Діован®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 80 мг, 160 мг) а також у 

розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 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/17796/01/01 

4.  КОРСАР® 
МОНО  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
по 9 блістерів 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", "Показання" 
(редагування тексту), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(Діован®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 80 мг, 160 мг) а також у 

розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні 

реакції. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17796/01/02 



  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 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 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.  

5.  ЛАКТУЛОЗА, 
РОЗЧИН 

розчин (субстанція) 
у барабанах з 
високощільного 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

Релакс 
Лімітед 

Мальта ЛАКСА (ПТУ) 
ЛІМІТЕД 

Південна 
Африка 

перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17994/01/01 

6.  ЛЕВОДОПА порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

 

Україна Жейзян Вілд Вінд 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд 

Китай перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18273/01/01 

7.  ЛЕРКАНІДИПІ
НУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна Гленмарк Лайф 
Сайенс Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17891/01/01 

8.  НАТРІЮ 
ДИКЛОФЕНАК 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Хенан Донгтай Фарм 
Ко., Лтд. 

 

Китай перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17549/01/01 

9.  ПРОСТІД капсули м’які, 0,5 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Олів Хелскер  Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділі "Побічні реакції" щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18090/01/01 



  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 

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.  

10.  ФІНГОЛІМОД-
ВІСТА 

капсули по 0,5 мг; 
по 7 капсул у 
блістері, по 4 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

Англія Виробництво, 
первинне, вторинне 
пакування, контроль 

якості: 
Сінтон Чилі Лтда., 

Чилі; 
Первинне, вторинне 
пакуваня, контроль 
якості, випуск серії: 

Сінтон Хіспанія, С.Л., 
Іспанія; 

Контроль якості 
фізико хімічний: 

Квінта - Аналітіка 
с.р.о., Чеська 
Республiка 

Чилі/ 
Іспанія/ 
Чеська 

Республіка 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

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

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Гіленія, капсули тверді по 0,5 мг), а 
також до розділу "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про 

побічні реакції.  
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.3 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/17846/01/01 

11.  ФЛУБРІКС® льодяники по 8,75 
мг по 8 або 12 
льодяників у 

АТ "Фармак" Україна Контроль серій: 
ІНФАРМЕЙД, С.Л., 

Іспанiя;  

Іспанія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 

без 
рецепта 

підлягає UA/17885/01/01 



  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 

блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

Контроль серій: 
ЛАБОРАТОРІО 

ЕЧІВАРНЕ, С.А., 
Іспанія;  

Виробництво готової 
продукції, випуск 
серії, первинне та 

вторинне пакування: 
Лозі'с 

Фармасьютикалз 
С.Л., Іспанiя  

медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" ( 

(уточнення інформації) відповідно до 
інформації референтного лікарського 
засобу Стрепсілс, Інтенсив з медом та 

лимоном. льодяники. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 3 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 

12.  ФУЛВЕДЖЕКТ розчин для ін`єкцій, 
250 мг/5 мл; по 5 
мл у шприці та 
блістері, по 2 
блістера із 
шприцом та 2 голки 
в картонній пачці 

ЕлЕлСі 
Ромфарм 
Компані 

Джорджия 
 

Грузія К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ С.Р.Л. 
(виробництво та 

первинне пакування 
лікарського засобу; 

вторинне пакування, 
контроль кінцевого 
продукту та випуск 

серії) 

Румунія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Показання" 
(затверджено: "Фулвестрант 

показаний для лікування раку 
молочної залози з 

естрогенпозитивними рецепторами, 
місцевопоширеного або з 

метастазами в жінок у постменопаузі: 
- які раніше не отримували 

гормональну терапію; 
- у разі рецидиву хвороби під час або 

після ад’ювантної антиестрогенної 
терапії або прогресування хвороби під 

час антиестрогенної терапії". 
Запропоновано: "Лікарський засіб 

Фулведжект показаний: 
• як монотерапія для лікування 

місцевопоширеного або 
метастатичного раку молочної залози 
з естроген-позитивними рецепторами 

в жінок у постменопаузі: 
- які раніше не отримували 

ендокринну терапію; 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17896/01/01 



  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 

- у разі рецидиву хвороби під час чи 
після ад’ювантної антиестрогенної 

терапії або прогресування хвороби під 
час антиестрогенної терапії; 

• у комбінації з палбоциклібом для 
лікування гормон-рецептор-

позитивного (HR-позитивного), 
негативного за рецептором 

епідермального фактора росту 
людини 2 (HER2) місцевопоширеного 

або метастатичного раку молочної 
залози в жінок, які отримували 

попередню ендокринну терапію (див. 
розділ «Фармакодинаміка»). 
У жінок у пременопаузі або 

перименопаузі комбіноване лікування 
з палбоциклібом слід проводити в 

комбінації з агоністом лютеїнізуючого 
гормон-рилізингового гормону (ЛГРГ)") 

та інших розділах "Фармакологічні 
властивості", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 
Фазлодекс, розчин для ін'єкцій, а 

також розділ "Побічні реакції" 
доповнено інформацією щодо 
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.  

13.  ХОНДРО-РІЦ капсули, 200 мг/250 
мг, по 10 капсул у 

Джи Ем 
Фармасьютик

Грузія Джи Ем 
Фармасьютикалс 

Грузія перереєстрація на необмежений 
термін 

без 
рецепта 

 підлягає UA/13850/01/01 



  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 

блістері; по 5 
блістерів у 
картонній упаковці  

алс Лтд. Лтд. Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
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. 

14.  ЦИПРОФЛОКС
АЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС"  

Україна ААРТІ ДРАГС ЛТД Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18170/01/01 

15.  ЦИТОСЕЙВ® розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл, по 5 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у касеті; по 2 
касети в пачці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 

Україна відповідальний за 
виробництво та 

контроль/випробуван
ня серії, не 

включаючи випуск 
серії: 

Приватне акціонерне 
товариство “Лекхім – 

Харків”  
Україна;  

відповідальний за 
випуск серії, не 

включаючи 
контроль/випробуван

ня серії: 
ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ", 
Україна 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію у розділі 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу щодо важливості звітування 

про побічні реакції, та у розділі 
"Склад"(редагування інформації). 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 0.3 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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18016/01/01 



  8             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 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

 
 
 
 
 

В.о. начальнника 

Фармацевтичного управління                                                                                                                           Людмила ЯРКО 


