
 

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 03 січня 2025року № 25 

 

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.  АЗЕЛЬТА таблетки по 75 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній пачці  

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "Сперко 
Україна" 

 

Україна Біофарм Лтд  
 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (ТАМІФЛЮ, капсули по 75 
мг), 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 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18115/01/01 

2.  ЕНАТ 200 капсули м`які 200 
МО по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Мега 
Лайфсайен
сіз Паблік 
Компані 
Лімітед 

Таїланд Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік Компані 
Лімітед 

 

Таїланд перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Побічні реакції" щодо звітування про 

побічні реакції. 

без 
рецепта 

підлягає UA/9439/01/03 



  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 

   
Резюме плану управління ризиками версія 0.1 

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.  ЕТИЛОВИЙ 
ЕФІР 6-
БРОМ-5-
ГІДРОКСИ-1-
МЕТИЛ-4-
ДИМЕТИЛАМ
ІНОМЕТИЛ-2-
ФЕНІЛТІОМЕ
ТИЛІНДОЛ-3-
КАРБОНОВО
Ї КИСЛОТИ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 
МОНОГІДРА
Т 

порошок 
(субстанція) у 
мішках 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18118/01/01 

4.  КЛОФЕЛІН-
ЗН 

таблетки по 0,15 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
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" 
(уточнення інформації), "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"(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно 
до оновленої інформації щодо безпеки 

застосування діючої речовини та до розділу 
"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7640/02/01 



  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 

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.  МЕЛОКСИКА
М 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
«ФАРМАСЕ

Л»  
3 

Україна Сваті Спентос 
Прайвет Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18152/01/01 

6.  МІНТЕГРА таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 
по 15 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Ронтіс Хеллас 
Медікал енд 

Фармасьютікал 
Продактс С.А. 

Греція перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Abilify®, 
orodispersible tablets, 10, 15 and 30 mg), а 
також до розділу "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні реакції.  
Затвердження короткої характеристики 

лікарського засобу. 
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/18061/01/02 

7.  МІНТЕГРА таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 
по 30 мг, по 10 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна Ронтіс Хеллас 
Медікал енд 

Фармасьютікал 
Продактс С.А. 

Греція перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18061/01/03 



  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 

таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
пачці 

  розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Abilify®, 
orodispersible tablets, 10, 15 and 30 mg), а 
також до розділу "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні реакції.  
Затвердження короткої характеристики 

лікарського засобу. 
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.  

8.  МІНТЕГРА таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 
по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Ронтіс Хеллас 
Медікал енд 

Фармасьютікал 
Продактс С.А. 

 

Греція перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Abilify®, 
orodispersible tablets, 10, 15 and 30 mg), а 
також до розділу "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні реакції.  
Затвердження короткої характеристики 

лікарського засобу. 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18061/01/01 



  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 

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.  ОМЛОС® капсули з 
модифікованим 
вивільненням, 
тверді, по 0,4 мг, по 
10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп’є 

 

Республік
а Північна 
Македонія 

випуск серії: 
АЛКАЛОЇД АД 

Скоп’є, 
Республіка 

Північна 
Македонія 

 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

(фізичний, 
хімічний та 

мікробіологічний): 
СІНТОН 

ХІСПАНІЯ С. Л., 
Іспанія 

 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

(фізичний та 
хімічний): 

Роттендорф 
Фарма ГмбХ, 

Німеччина 
 

контроль якості 
(фізичний та 

хімічний): 
КУІНТА-

АНАЛІТІКА с.р.о., 
Чеська 

Республiка 
 

Республіка 
Північна 

Македонія/ 
Іспанія/ 

Німеччина/ 
Чеська 

Республiка 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(ОМНІК®, капсули з модифікованим 

вивільненням, тверді, по 0,4 мг), 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/17913/01/01 

10.  ПРИМОВІСТ розчин для ін'єкцій 
0,25 ммоль/мл; по 
10 мл у скляному 
шприці, по 1 

Байєр АГ 
 

Німеччин
а 

Байєр АГ 
 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Застосування у період вагітності або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17931/01/01 



  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 

шприцу в прозорій 
пластиковій 
коробці, закритій 
папером, по 1 
пластиковій коробці 
вкладеній у 
картонну коробку; 
по 10 мл у 
пластиковому 
шприці, по 1 
шприцу в прозорій 
пластиковій 
коробці, закритій 
папером, по 1 
пластиковій коробці 
вкладеній у 
картонну коробку 

годування груддю" відповідно до інформації 
стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 
 

Резюме плану управління ризиками версія 5.2 
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.  

11.  РИПРОНАТ розчин для ін`єкцій, 
100 мг/мл; по 5 мл 
в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в 
картонній коробці  

ТОВ 
«УОРЛД 

МЕДИЦИН» 

Україна Мефар Ілач Сан. 
А.Ш. 

 

Туреччина 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 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/18186/01/01 

12.  ЦЕФТРИАКС
ОН-ВІСТА 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 г; 1 або 10 
флаконів з 
порошком в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італiя 
(виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, випуск 
серії); АЦС 

ДОБФАР С.П.А., 
Італiя 

(виробництво 
готового 

лікарського 
засобу, випуск 

Італiя перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" 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 1.0 

додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18215/01/01 



  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 

серії); АЦС 
ДОБФАР С.П.А., 

Італiя 
(виробництво та 
контроль якості 

стерильної 
суміші); АЦС 

ДОБФАР С.П.А., 
Італiя 

(виробництво та 
контроль якості 

стерильної 
суміші); 

ФРЕЗЕНІУС КАБІ 
іПСУМ С.р.Л., 

Італiя 
(виробництво та 
контроль якості 

стерильної 
суміші) 

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.  

 

  

В.о. начальника  

Фармацевтичного управління                                   

 

                                             

                                                 Олександр ГРІЦЕНКО   
 


