
 

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 13 грудня 2024 року № 2085 

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.  АМБІТ® розчин для ін'єкцій, 
30 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі, по 10 ампул 
у блістері, по 1 
блістеру у пачці; по 
1 мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 
1 або 2 блістери у 
пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна 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 
взаємодій", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Toradol 30 mg/ml 
solution for snjection). 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 4 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/18024/01/01 

2.  ГЕМЦИТАБІН 
АККОРД 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мг/мл; 
по 2 мл (200 мг), 10 
мл (1000 мг), 15 мл 
(1500 мг), 20 мл 

Аккорд 
Хелскеа 

Полска Сп. 
з.о.о.  

 

Польща Виробництво, контроль 
якості, первинне та 

вторинне пакування: 
Інтас Фармасьютікалс 

Лімітед, Індія;  
Виробництво, контроль 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Польща/ 

Угорщина/ 
Мальта/Італ

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

засобу у розділах "Показання", 
"Особливі заходи безпеки", 

"Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17799/01/01 



  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 

(2000 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній пачці 

якості, первинне та 
вторинне пакування: 

Інтас Фармасьютікалс 
Лімітед, Індія;  

Вторинне пакування: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія;  
Відповідальний за 

випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія;  
Відповідальний за 

випуск серії: 
Аккорд Хелскеа Полска 

Сп. з о.о. Склад 
Імпортера, Польща;  

Контроль якості серії: 
Єврофінс Аналітікал 

Сервісез Хангері Кфт., 
Угорщина;  

Контроль якості серії: 
Фармадокс Хелскеа 

Лтд, Мальта;  
Контроль якості серії: 
ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, 

Італія;  
Контроль якості серії: 

ФАРМАВАЛІД Лтд. 
Мікробіологічна 

лабораторія, Угорщина 

ія/Угорщина "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(Gemzar, 200 mg, 1000 mg powder for 
solution for infusion glassvial). 

 
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. 

3.  ДІАЗЕПАМ-ЗН таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у коробці з 
картону  

ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА
ЦІЯ 

«ЗДОРОВ’Я
» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство "Здоров'я 

народу" 
 

Україна перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію у розділах 

"Склад" (редагування), "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Упаковка" (уточнення) 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 
безпеки застосування діючої речовини. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 2.2 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10535/01/01 



  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 

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.  

4.  НОВОЕЙТ® порошок для 
розчину для 
ін`єкцій, по 1500 
МО; по 1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію 
хлориду) по 4 мл у 
попередньо 
наповненому 
шприці, штоком 
поршня та 
перехідником для 
флакона в 
індивідуальній 
упаковці в 
картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

 

Данiя приготування, розлив у 
первинне пакування, 

ліофілізація та 
перевірка готового 
лікарського засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

готового лікарського 
засобу: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данiя;  

контроль якості 
готового лікарського 

засобу: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данiя;  
приготування, розлив у 

первинне пакування, 
ліофілізація та 

перевірка готового 
лікарського засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

готового лікарського 
засобу, маркування та 
вторинне пакування 
готового лікарського 
засобу, додавання 

шкали до шприца для 
введення): 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія;  

відповідальний за 
випуск серії готового 
лікарського засобу: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данiя;  
виробництво 

Данія/Німеч
чина 

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

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє, а також 

редаговано розділ "Умови зберігання". 
Резюме плану управління ризиками 

версія 8.0 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/16751/01/04 



  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 

розчинника 
(приготування, розлив, 

перевірка, 
комплектація, 
маркування та 

пакування 
нерозфасованого 

продукту): 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

5.  НОВОЕЙТ® порошок для 
розчину для 
ін`єкцій, по 2000 
МО, по 1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію 
хлориду) по 4 мл у 
попередньо 
наповненому 
шприці, штоком 
поршня та 
перехідником для 
флакона в 
індивідуальній 
упаковці в 
картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

 

Данiя приготування, розлив у 
первинне пакування, 

ліофілізація та 
перевірка готового 
лікарського засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

готового лікарського 
засобу: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данiя;  

контроль якості 
готового лікарського 

засобу: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данiя;  
приготування, розлив у 

первинне пакування, 
ліофілізація та 

перевірка готового 
лікарського засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

готового лікарського 
засобу, маркування та 
вторинне пакування 
готового лікарського 
засобу, додавання 

шкали до шприца для 
введення): 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія;  

відповідальний за 
випуск серії готового 
лікарського засобу: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данiя;  
виробництво 

Данія/Німеч
чина 

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

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє, а також 

редаговано розділ "Умови зберігання". 
Резюме плану управління ризиками 

версія 8.0 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/16751/01/05 



  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 

розчинника 
(приготування, розлив, 

перевірка, 
комплектація, 
маркування та 

пакування 
нерозфасованого 

продукту): 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

6.  НОВОЕЙТ® порошок для 
розчину для 
ін`єкцій, по 3000 
МО; по 1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію 
хлориду) по 4 мл у 
попередньо 
наповненому 
шприці, штоком 
поршня та 
перехідником для 
флакона в 
індивідуальній 
упаковці в 
картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

 

Данiя приготування, розлив у 
первинне пакування, 

ліофілізація та 
перевірка готового 
лікарського засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

готового лікарського 
засобу: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данiя;  

контроль якості 
готового лікарського 

засобу: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данiя;  
приготування, розлив у 

первинне пакування, 
ліофілізація та 

перевірка готового 
лікарського засобу, 

контроль якості 
(мікробіологічні 
випробування) 

готового лікарського 
засобу, маркування та 
вторинне пакування 
готового лікарського 
засобу, додавання 

шкали до шприца для 
введення): 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія;  

відповідальний за 
випуск серії готового 
лікарського засобу: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данiя;  
виробництво 

Данія/Німеч
чина 

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

засобу у розділі "Побічні реакції" 
відповідно до інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє, а також 

редаговано розділ "Умови зберігання". 
Резюме плану управління ризиками 

версія 8.0 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/16751/01/06 



  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 

розчинника 
(приготування, розлив, 

перевірка, 
комплектація, 
маркування та 

пакування 
нерозфасованого 

продукту): 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

7.  ОРНІМАК® розчин для інфузій 
0,5 %, по 100 мл у 
пляшці; по 1 
пляшці у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 
 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Інфузія" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін  
Оновлено інформацію у розділі 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу відповідно до 
референтного лікарського засобу 
BITERAL 500mg/3ml, та у розділі 

"Особливості застосування" щодо 
безпеки застосування допоміжної 
речовини, також у розділі "Побічні 

реакції" щодо важливості звітування про 
побічні реакції, та редагування 

інформації у розділах "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози" та 
"Несумісність". 

 
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/18071/01/01 

8.  ПАРАМОЛ розчин для інфузій, 
1000 мг/100 мл, по 
100 мл в 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Дочірнє 
підприємств

о 
"Фарматрей

д" 
 

Україна Дочірнє підприємство 
"Фарматрейд" 

 

Україна 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", 
"Діти", "Побічні реакції" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17842/01/01 



  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 

інформації референтного лікарського 
засобу (PERFALGAN 10 mg/ml, solution 

pour perfusion), а також оновлено 
інформацію в розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу щодо важливості 

звітування про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.4 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.  ФОЛІЄВА 
КИСЛОТА 

таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 5 
блістерів у пачці; 
по 25 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці  

АТ 
"ВІТАМІНИ" 

 

Україна АТ "ВІТАМІНИ" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію щодо до безпеки 

застосування діючої речовини у 
розділах інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу: 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції", а також у відповідних 

розділах короткої характеристики 
лікарського засобу ("Протипоказання", 
"Особливі застереження та запобіжні 

заходи при застосуванні", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18041/01/01 



  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 

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

10.  ЦЕФАЗОЛІН 
НАТРІЮ 
СТЕРИЛЬНИЙ 
(СУБСТАНЦІЯ) 

порошок 
(субстанція) у 
контейнерах 
алюмінієвих для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

 

Україна Реюнг Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 

 
 

Китай Перереєстрація на необмежаний термін - Не 
підлягає 

UA/18376/01/01 

 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО 


