
 

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 19.02.2026 року № 217 

 

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 суспензія оральна, 
100 мг/5 мл; по 100 
мл у флаконі або 
по 200 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), 

"Протипоказання", "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" 

(редагування), 
"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 

Без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/18549/01/01 



  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 

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.  

2.  ДЕНОКСИБ капсули по 100 мг, 
по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

 

Індія МІКРО ЛАБС ЛІМІТЕД 
 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", 
"Особливості застосування", 

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

інформації референтного 
лікарського засобу 

(ЦЕЛЕБРЕКС®, капсули), 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18678/01/01 



  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 

безпеки.  

3.  ДЕНОКСИБ капсули по 200 мг, 
по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

 

Індія МІКРО ЛАБС ЛІМІТЕД 
 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", 
"Особливості застосування", 

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

інформації референтного 
лікарського засобу 

(ЦЕЛЕБРЕКС®, капсули), 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18678/01/02 

4.  ДОНОВІТ-ВС® таблетки по 10 мкг 
по 30 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в коробці 

ТОВ "Науково 
- виробнича 

фірма 
Аксомед Лтд" 

 

Україна ТОВ “АСТРАФАРМ” 
 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 

реакції" щодо звітування про 
побічні реакції. 

Резюме плану управління 
ризиками версія 3.0 додається. 

Періодичність подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18680/01/01 



  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 

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.  ЕЛЕРТ таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині 
по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1, або по 2, або 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

МІКРО ЛАБС 
ЛІМІТЕД 

 

Індія МІКРО ЛАБС ЛІМІТЕД 
 
 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах: 
"Фармакотерапевтична група. 

Код АТХ" (уточнення 
інформації без зміни коду 
АТХ), "Показання", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти" 
(уточнення інформації), 

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(KESTINLYO® 10 mg lyophilisat 
oral), 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/18577/01/01 



  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 

охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки 

6.  КАРДІО-ДАР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 
мг; по 30 або по 
100 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці; 
по 10 таблеток в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ "Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання", 
"Спосіб застосування та дози", 
"Категорія відпуску" відповідно 
до інформації щодо медичного 

застосування референтного 
лікарського засобу 

(Кардіомагніл, таблетки вкриті 
плівковою оболонкою, по 75 

мг/Кардіомагніл форте, 
таблетки вкриті плівковою 

оболонкою, по 150 мг), а також 
у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про 
побічні реакції. 

Затвердження короткої 
характеристики лікарського 

засобу. 
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  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/18901/01/01 

7.  КАРДІО-ДАР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; по 30 або по 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ "Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

За 
рецептом – 

для 
упаковки № 

Не 
підлягає 

UA/18901/01/02 



  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 

100 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці; 
по 10 таблеток в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

 застосування лікарського 
засобу у розділах "Показання", 
"Спосіб застосування та дози", 
"Категорія відпуску" відповідно 
до інформації щодо медичного 

застосування референтного 
лікарського засобу 

(Кардіомагніл, таблетки вкриті 
плівковою оболонкою, по 75 

мг/Кардіомагніл форте, 
таблетки вкриті плівковою 

оболонкою, по 150 мг), а також 
у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про 
побічні реакції. 

Затвердження короткої 
характеристики лікарського 

засобу. 
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  

100. Без 
рецепта – 

для 
упаковки № 

30. 

8.  МОКСИФЛОКСА
ЦИН 

розчин для інфузій, 
400 мг/250 мл по 
250 мл у контейнері 
з поліпропілену; по 
1 контейнеру в 
картонній упаковці 

Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

 

Україна Дочірнє підприємство 
"Фарматрейд" 

 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Оновлено інформацію у 

розділах "Склад"(уточнення 
інформації) та "Побічні реакції" 

щодо важливості звітування 
про побічні реакції інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу. 
Резюме плану управління 

ризиками версія 1.0 додається. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18530/01/01 



  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 

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.  ПОЛТЕХ ДТПА набір для 
приготування 
радіофармацевтич
ного препарату; по 
6 флаконів в 
картонній упаковці 

Національний 
Центр 

Ядерних 
Досліджень 

 

Польща Національний Центр 
Ядерних Досліджень 

 

Польща перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група. 

Код АТХ" (уточнення 
інформації без зміни коду 

АТХ), "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Категорія 

відпуску" (уточнення 
інформації) відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини, 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), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18402/01/01 



  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 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки.  

10.  ПОЛТЕХ МДП набір для 
приготування 
радіофармацевтич
ного препарату; по 
6 флаконів в 
картонній упаковці 
 

Національний 
Центр 

Ядерних 
Досліджень 

 

Польща Національний Центр 
Ядерних Досліджень 

 

Польща Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах: 
"Фармакотерапевтична група. 

Код АТХ" (уточнення 
інформації без зміни коду 

АТХ), "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Категорія 

відпуску" (уточнення 
інформації) відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини, 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/18403/01/01 

11.  ТРОПІСЕТРОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах, які 
поміщають у пакети 
з ламінованої 

ТОВ "БІОЛІК 
ФАРМА"  

 

Україна Шандонг Кіду Фармасьютікал 
Ко., Лтд 

 

Китай перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/18931/01/01 



  9  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 

плівки для 
фармацевтичного 
застосування 

12.  ФРАКЦІЯ V 
(АЛЬБУМІН) 

паста (субстанція) 
у подвійних пакетах 
з поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 
 

Україна ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА", 
Україна 

(виробництво, первинне та 
вторинне пакування, 

контроль якості, випуск серії) 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

-  UA/18826/01/01 

 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                             Олександр ГРІЦЕНКО 


