
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 2025 року № 28 

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 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АКІНЕТОН таблетки по 2 мг; 
по 20 таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у 
картонній пачці 

Десма 
ДжмбЕйч 

Німеччина «Лабораторіо 
Фармачєутико 

СІТ с.р.л.» 
(терапевтично-

гігієнічна 
спеціалізація) 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична група" 

(внесено текстове уточнення без фактичної 
зміни коду АТХ), "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Діти" (внесені уточнення 

інформації з безпеки), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

003 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/13362/02/01 

2.  БУТАМІРАТУ 
ЦИТРАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

Україна ОЛОН С.П.А.  Італія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18200/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармацевтичного 
застосування 

"Фармацевт
ична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

3.  ВЕНОРМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
в блістері, по 3 або 
по 6 блістерів у 
пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофар

м" 
 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах "Склад" 

(редакторські правки), "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції" (уточнення інформації) та у 

розділі "Спосіб застосування та дози" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування 

діючих речовин, 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. 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/18081/01/01 

4.  ДУАКЛІР® 
ДЖЕНУЕЙР® 

порошок для 
інгаляцій, 340 
мкг/12 мкг; по 60 
доз порошку для 
інгаляцій в 
інгаляторі; по 1 або 
по 3 інгалятори в 
алюмінієвому 
ламінованому 
пакеті кожен, разом 
із пакетиком з 
осушувачем в 
коробці з картону 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччина Індастріас 
Фармасеутікас 
Алмірал С.А. 

Іспанія Перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (уточнення опису 
фармакотерапевтичної групи без фактичної 

зміни коду АТХ), "Фармакологічні 
властивості"(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), "Побічні реакції" 
(редаговано інформацію щодо повідомлень 

про підозрювані побічні реакції). 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17698/01/01 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Резюме плану управління ризиками версія 6.0 
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.  

5.  КВЕТИРОН® 
XR АСІНО 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 150 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів в 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії:  

ФАРМАТЕН 
ІНТЕРНЕШНЛ 

С.А. 

Греція 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), "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування тексту), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (СЕРОКВЕЛЬ XR, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, 50 мг, 150 мг, 300 мг), а 

також у розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні реакції. 

Додано розділи "Заявник", 
"Місцезнаходження заявника". 

 
Резюме плану управління ризиками версія 2.0 

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/18040/01/02 

6.  КВЕТИРОН® таблетки ТОВ Україна виробництво, Греція Перереєстрація на необмежений термін. за Не UA/18040/01/03 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

XR АСІНО пролонгованої дії 
по 300 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів в 
картонній пачці 

"АСІНО 
УКРАЇНА"  

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії:  

ФАРМАТЕН 
ІНТЕРНЕШНЛ 

С.А. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (уточнення інформації без зміни коду 

АТХ), "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування тексту), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (СЕРОКВЕЛЬ XR, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії, 50 мг, 150 мг, 300 мг), а 

також у розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні реакції. 

Додано розділи "Заявник", 
"Місцезнаходження заявника". 

 
Резюме плану управління ризиками версія 2.0 

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.  

рецептом підлягає 

7.  КВЕТИРОН® 
XR АСІНО 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів в 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії:  

ФАРМАТЕН 
ІНТЕРНЕШНЛ 

С.А. 

Греція 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), "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування тексту), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (СЕРОКВЕЛЬ XR, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18040/01/01 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пролонгованої дії, 50 мг, 150 мг, 300 мг), а 
також у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні реакції. 
Додано розділи "Заявник", 

"Місцезнаходження заявника". 
 

Резюме плану управління ризиками версія 2.0 
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.  

8.  МАЙДЕКЛА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг; по 28 таблеток 
у непрозорому 
поліетиленовому 
флаконі блакитного 
кольору з 
блакитною 
непрозорою 
поліпропіленовою 
кришкою в 
картонній коробці 

Майлан 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Майлан 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Побічні реакції" щодо звітування про 
побічні реакції та внесено уточнення у розділ 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" без 

зміни коду АТХ. 
 

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/17912/01/01 

9.  ПРЕГАБАЛІН порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат"  
 

Україна ХІКАЛ ЛІМІТЕД Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17987/01/01 

10.  РЕВІВАЛ® капсули 
гастрорезистентні 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр виробництво 
готового 

Кіпр Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17932/01/01 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

тверді по 30 мг; по 
10 капсул у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у 
картонній коробці 

лікарського 
засобу, контроль 

якості, випуск 
серії: 

Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр; 
виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування: 

Медокемі ЛТД 
(Завод AZ), Кіпр  

 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Показання" (редагування тексту), 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (Cymbalta, hard gastro-resistant 

capsules, 30 mg, 60 mg) 
 

Резюме плану управління ризиками версія 0.2 
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.  РЕВІВАЛ® капсули 
гастрорезистентні 
тверді по 60 мг; по 
10 капсул у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр виробництво 
готового 

лікарського 
засобу, контроль 

якості, випуск 
серії: 

Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр; 
виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування: 

Медокемі ЛТД 
(Завод AZ), Кіпр  

 

Кіпр Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Показання" (редагування тексту), 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (Cymbalta, hard gastro-resistant 

capsules, 30 mg, 60 mg) 
 

Резюме плану управління ризиками версія 0.2 
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/17932/01/02 

12.  ТІАМАЗОЛ кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

Україна Чичжоу Дуншен 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/18390/01/01 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

"Фармацевт
ична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

13.  ЦИКЛОКУТА
Н® 

лак для нігтів 
лікувальний, 80 
мг/г, по 3 г розчину 
у флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті із 10 
шпателів в касеті, 
тримачем шпателя, 
тампонами для 
очищення та 
пилочками для 
нігтів у пачці 

ТОВ «МІБЕ 
УКРАЇНА» 

Україна виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 
мібе ГмбХ 

Арцнайміттель, 
Німеччина; 
виробник, 

відповідальний 
за вторинне 
пакування: 

СУН-ФАРМ Сп. з 
о.о., Польща 

Німеччина/ 
Польща 

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", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 
(Nagel Batrafen, 8% medicated nail lacquer), а 

також у розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про побічні реакції.  

 
Резюме плану управління ризиками версія 4.0 

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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/18077/01/01 

 

  

В.о. начальника  

Фармацевтичного управління                                   

 

                                             

                                   Олександр ГРІЦЕНКО   
 

 


