
 

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 11 лютого 2025 року № 238 

 

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.  ВАЛЬПРОАТ 
НАТРІЮ 

кристалічний, 
гігроскопічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних пакетах із 
поліетилену високої 
густини для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна ХАРМАН ФІНОЧЕМ 
ЛІМІТЕД 

 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18135/01/01 

2.  ЕЗОМЕПРАЗОЛ-
МБ 

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг; 1 
флакон з ліофілізатом 
у пачці з картону 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

 

Велика 
Британiя 

ІММАКУЛ 
ЛАЙФСАЙЄНСИЗ 
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

 

Індія перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
у розділах: 

"Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" (уточнення інформації 

без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточнення 
інформації), "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", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (НЕКСІУМ, порошок для 
розчину для ін'єкцій та інфузій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17324/01/01 



  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 

по 40 мг), 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.  

3.  КАНДИВОР ліофілізат для розчину 
для інфузій, по 200 мг 

Аспіро Фарма 
Лімітед  

 

Індія Аспіро Фарма 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація,на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в 
Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення 
інформації), "Показання" 
(уточнення інформації), 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю" (уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Діти" 

(уточнення інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу VFEND®, lyophilized 

powder for solution for infusion, а 
також розділ "Побічні реакції" 
доповнено інформацією щодо 
звітування про побічні реакції.  

 
Резюме плану управління 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17810/01/01 



  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 

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.  

4.  МЕЛСІ розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1,5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма "Новофарм-

Біосинтез" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
у розділах "Показання", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу (МОВАЛІС®, розчин для 

ін'єкцій, 15 мг/1,5 мл).  
 

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/18058/01/01 



  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 

5.  ПРЕНЕЛІЯ® таблетки по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"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", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу (ПРЕСТАРІУМ®), 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 1.0 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/18088/01/02 

6.  ПРЕНЕЛІЯ® таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18088/01/01 



  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 

властивості", "Протипоказання", 
"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", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу (ПРЕСТАРІУМ®), 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 1.0 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.  

7.  СИМВАСТАТИН кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна ШАОСІН ЦЗІНСІНЬ 
ФАРМАСЬЮТІКАЛ 

КО., ЛТД. 

Китай перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/18073/01/01 

8.  ТОПОТЕКАН 
АККОРД 

концентрат для 
розчину для інфузій, 1 
мг/мл; по 1 мл або по 4 
мл концентрату у 
скляному флаконі; по 1 

Аккорд 
Хелскеа 

Полска Сп. 
з.о.о.  

 

Польща Виробництво 
готового 

лікарського засобу, 
первинне, вторинне 

пакування, 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Угорщина/ 

Польща 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17720/01/01 



  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 

флакону у картонній 
коробці 

контроль якості 
серії: 
Інтас 

Фармасьютікалз 
Лімітед, Індія; 

 
Вторинне 

пакування: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
 

Контроль якості: 
Єврофінс 

Аналітікал Сервісез 
Хангері Кфт., 

Угорщина; 
Контроль якості: 

ФАРМАВАЛІД Лтд. 
Мікробіологічна 

лабораторія, 
Угорщина; 

Відповідальний за 
випуск серії: 

Аккорд Хелскеа 
Полска Сп. з о.о. 
Склад Імпортера, 

Польща 
 

у розділі "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Гікамтин™, 

ліофілізат для розчину для 
інфузій по 4 мг).  

 
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. 

9.  ФАРИНГОСЕПТ 
ЗІ СМАКОМ 
РОМУ 

льодяники пресовані, 
по 10 мг; по 10 
льодяників у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 
 

Індія Терапія АТ 
 

Румунія перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
у розділах "Особливості 

застосування", "Передозування" 
та "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 

без 
рецепта 

 підлягає UA/17771/01/01 



  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 

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   
 
 


