
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 18 листопада 2024 року № 1933 

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.  АЛСОКАМ  розчин для ін`єкцій, 10 
мг/мл по 1,5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 
в пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 
 

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

засобу у розділах "Показання", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування" 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Моваліс, розчин для 
ін`єкцій, 15 мг/1,5 мл) 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/18067/01/01 

2.  АЛЬЦМЕРАТ розчин оральний, 600 
мг/7 мл, по 7 мл 
розчину у флаконі; по 
10 флаконів у коробці з 

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна ПрАТ "Технолог" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Особливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17979/01/01 



  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 

картону; по 7 мл 
розчину у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 10 пачок з 
картону у коробці з 
картону 

застосування" щодо безпеки 
допоміжних речовин, а також в 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.  

3.  ЕНДАСТАЗО
Л 

таблетки по 100 мг по 
30 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп’є 

 

Республіка 
Північна 

Македонія 

випуск серії: 
АЛКАЛОЇД АД 

Скоп’є, 
Республіка 

Північна 
Македонія 

 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

Ноукор Хелс 
С.А., Іспанія  

Республіка 
Північна 

Македонія 
/Іспанія 

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 2.2 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/17725/01/01 

4.  ЕСПА-
БАСТИН® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині по 
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру 
в упаковці 

Еспарма 
ГмбХ 

Німеччина виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 

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

засобу в розділі "Побічні реакції" 
відповідно до інформації, яка зазначена 

в матеріалах реєстраційного досьє. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.1 додається. 

без 
рецепта 

підлягає UA/17918/01/01 



  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 

Лабораторіос 
Медікаментос 

Інтернасьоналес, 
С. А., Іспанія 

 

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.  ЕСПА-
БАСТИН® 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині по 
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру 
в упаковці 

Еспарма 
ГмбХ 

 

Німеччина виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Лабораторіос 
Медікаментос 

Інтернасьоналес, 
С. А., Іспанія 

 

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

засобу в розділі "Побічні реакції" 
відповідно до інформації, яка зазначена 

в матеріалах реєстраційного досьє. 
 

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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/17918/01/02 

6.  ЛЕВОТРЕН розчин для інфузій, 5 
мг/мл; по 100 мл 
препарату в 
інфузійному пакеті в 
захисному пакеті; по 10 
пакетів у картонній 
коробці 

ТЕХНОПАК 
МАНУФЕКЧ
Е ЛІМІТЕД  

Ірландiя ІНФОМЕД 
ФЛЮІДС Ес. Ер. 

Ель. 
 

Румунія перереєстрація 5 років 
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", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Tavanic, solution for 

infusion, 5 mg/ml), а також у розділі 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17688/01/01 



  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 

"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.  МЕРОБАК порошок для 
приготування розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг; 
1 або 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія виробництво 
готового 

лікарського 
засобу та випуск 

серії: 
АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італiя,  

 
виробництво та 
контроль якості 

стерильної 
суміші: 

АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італiя  

 

Італiя 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 (МЕРОНЕМ, 

порошок для розчину для ін’єкцій по 500 
мг, по 1000 мг), 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18216/01/01 

8.  МЕРОБАК порошок для 
приготування розчину 
для ін'єкцій по 500 мг; 1 
або 10 флаконів з 
порошком у картонній 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія виробництво 
готового 

лікарського 
засобу та випуск 

серії: 

Італiя Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18216/01/02 



  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 

коробці АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італiя,  

 
виробництво та 
контроль якості 

стерильної 
суміші: 

АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італiя  

 

застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (МЕРОНЕМ, 
порошок для розчину для ін’єкцій по 500 

мг, по 1000 мг), 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.  ПАНТАМАК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 40 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського 
засобу (Protonix® (Pantoprazole Sodium) 

40 mg Delayed Release) а також у 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17027/01/01 



  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 

строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки. 

10.  ПЕМЕТРЕКС
ЕД - ВІСТА 
СОЛЮТ 

концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій по 25 
мг/мл; по 4 мл (100 мг) 
або по 20 мл (500 мг), 
або по 40 мл (1000 мг) 
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія Виробництво, 
первинне 

пакування, 
контроль якості: 

онкомед 
мануфакторінг 

а.с., Чеська 
Республіка;  

 
Контроль якості, 

випуск серії: 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л. , Іспанія; 
Контроль якості, 

випуск серії: 
Сінтон с.р.о., 

Чеська 
Республіка; 

 
Вторинне 

пакування: 
Джі І 

Фармасьютікалс 
Лтд, Болгарія;  

 
Контроль якості 

(фізико-хімічний): 
Квінта-Аналітіка 

с.р.о., Чеська 
Республiка; 

 
контроль якості 

(біологічний, 
мікробіологічний): 

ІТЕСТ плюс, 
с.р.о., Чеська 
Республiка;  

 
Вторинне 

пакування: 
СВУС Фарма а.с., 

Чехія 
 

Чеська 
Республiка/ 

Іспанія/ 
Болгарія/ 

Чехія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 
(уточнення назви без зміни коду АТХ), 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (АЛІМТА, ліофілізат для 
приготування розчину для інфузій) 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18044/01/01 

11.  ПРОПІФЕНА
ЗОН 

кристалічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Харківське 

Україна ШАНЬДУН 
СІНХУА 

ФАРМАСЬЮТІКА
Л КО., ЛТД. 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін -  UA/18223/01/01 



  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 

застосування фармацевт
ичне 

підприємств
о "Здоров'я 

народу" 

12.  СМОФКАБІВ
ЕН 
ПЕРИФЕРИЧ
НИЙ 

емульсія для інфузій; 
по 1206 мл, по 1448 
мл, по 1904 мл в 
трикамерному 
пластиковому 
контейнері «Біофін», 
який разом з 
антиокисником 
вміщують у зовнішній 
пластиковий мішок; 
по 1206 мл, по 1448 
мл, по 1904 мл в 
трикамерному 
пластиковому 
контейнері "Біофін", 
який разом з 
антиокисником 
вміщують у зовнішній 
пластиковий мішок; по 
4 мішки в коробці 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

 

Німеччина Фрезеніус Кабі 
АБ 

 

Швеція Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію у розділі "Побічні 
реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

стосовно необхідності повідомляти про 
усі випадки підозрюваних побічних 
реакцій та відсутності ефективності 

лікарського засобу. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 2.2 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/14345/01/01 

13.  СМОФКАБІВ
ЕН 
ЦЕНТРАЛЬН
ИЙ 

емульсія для інфузій; 
по 986 мл, по 1477 мл, 
по 1970 мл, по 2463 мл 
в трикамерному 
пластиковому 
контейнері «Біофін», 
який разом з 
антиокисником 
вміщують у зовнішній 
пластиковий мішок; по 
986 мл, по 1477 мл, по 
1970 мл в 
трикамерному 
пластиковому 
контейнері «Біофін», 
який разом з 
антиокисником 
вміщують у зовнішній 
пластиковий мішок; по 
4 мішки в коробці; по 
2463 мл в 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

 

Німеччина Фрезеніус Кабі 
АБ  

 

Швеція перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

стосовно необхідності повідомляти про 
усі випадки підозрюваних побічних 
реакцій та відсутності ефективності 

лікарського засобу. 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.2 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14346/01/01 



  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 

трикамерному 
пластиковому 
контейнері «Біофін», 
який разом з 
антиокисником 
вміщують у зовнішній 
пластиковий мішок; по 
3 мішки в коробці 

строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки.  

 
 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                      Олександр ГРІЦЕНКО 


