
 

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 12 січня 2026 року № 33 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ  
 

№ 
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.  БАФАЗОЛ 
ІС® 

таблетки по 10 мг; 
по 20 таблеток у 

блістері, по 2 або 3 
блістерів у пачці 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 

"ІНТЕРХІМ" 
 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділі "Передозування" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(АФОБАЗОЛ®), 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 2.0 
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/18761/01/01 

2.  ЕВКАСПРЕЙ 

ТУРБО 

спрей назальний, 

дозований 1,0 
мг/мл, по 10 мл у 
поліетиленовому 

контейнері з 
насосом з 
розпилювачем у 

пачці з картону 

Спільне 

українсько-
іспанське 

підприємств

о "Сперко 
Україна" 

 

Україна Спільне 

українсько-
іспанське 

підприємство 

"Сперко Україна" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  

 
Внесено редакційні правки в Інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу до 

розділу "Упаковка" та вилучено телефон та 
сайт виробника з розділу "Місцезнаходження 

виробника та адреса провадження його 

діяльності". 
Резюме плану управління ризиками версія 1.1 

без 

рецепта 

підлягає UA/18958/01/01 



  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 

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.  ІНЖЕСТА® капсули м'які по 
100 мг, по 10 
капсул у блістері, 

по 3 блістери у 
пачці  

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код АТХ 

" (щодо назви без зміни коду АТХ), 

"Особливості застосування" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 
(Утрожестан, капсули, по 100 мг, по 200 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 

RMP-PV-000128/4 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/8926/02/01 

4.  ІНЖЕСТА® капсули м'які по 
200 мг, по 10 

капсул у блістері, 
по 2 блістери у 
пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділах "Фармакотерапевтична група. Код АТХ 

" (щодо назви без зміни коду АТХ), 
"Особливості застосування" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 

(Утрожестан, капсули, по 100 мг, по 200 мг), а 
також оновлено інформацію в розділі "Побічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8926/02/02 



  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 

реакції" інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу щодо важливості звітування 
про побічні реакції. 

 

Резюме плану управління ризиками версія 
RMP-PV-000128/4 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.  

5.  ЛЕТРОДЕЙ 

2,5 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг, по 10 таблеток 

у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Ауробіндо 

Фарма Лтд 
 

Індія Юджіа Фарма 

Спешіелітіз 
Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 

 
Оновлено інформацію в розділі "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу щодо важливості звітування 
про побічні реакції. 

 

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/18438/01/01 

6.  МЕТАФОРА® 

- SR 

таблетки 

пролонгованої дії 
по 1000 мг; по 10 
таблеток у блістері, 

по 3 або 6 блістерів 
у пачці  

АТ 

"КИЇВСЬКИ
Й 

ВІТАМІННИ

Й ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 

 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакотерапевтична група. Код АТХ 
" (щодо назви без зміни коду АТХ)", 

"Фармакологічні властивості", "Особливості 

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

референтного лікарського засобу (Глюкофаж® 

XR, таблетки пролонгованої дії, по 1000 мг) 
 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/18616/01/01 



  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 

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. 

7.  НІФУРОКСАЗ
ИД  

капсули по 200 мг; 
по 10 капсул у 

блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

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", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо безпеки застосування 

лікарського засобу, а також доповнено розділ 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" без 

зміни коду АТХ. 

 
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/11387/02/01 

8.  ОМЕПРАЗОЛ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 40 мг, 1 або 10 

флаконів з 
порошком у 
картонній коробці;  

in bulk: по 100 
флаконів у 
картонній коробці 

Дженофарм 
Лтд 

 

Велика 
Британiя 

Шаньдун Юйсінь 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

 

Китайська 
Народна 

Республіка 

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 1.2 

додається. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18868/01/01 



  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 

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.  ОМЕПРАЗОЛ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 40 мг, in bulk: по 

100 флаконів у 
картонній коробці 

Дженофарм 
Лтд 

 

Велика 
Британiя 

Шаньдун Юйсінь 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

 

Китайська 
Народна 

Республіка 

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 1.2 

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 

- Не 
підлягає 

UA/18869/01/01 

10.  ПІКОСЕН® 
МІКРА 

гель ректальний 
0,12 г/10 г, по 10 г у 
тубі-канюлі; по 6 

туб-канюль у пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 

фабрика" 
 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
  

Оновлено інформацію у розділі "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/18619/01/01 



  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 

безпеки. 

11.  СЛАБІГЕЛЬ-
ЗДОРОВ'Я 

гель ректальний, 
0,12 г/10 г, по 10 г у 
тубі-канюлі; по 1 

або 6 туб-канюль у 
коробці з картону  

ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН

ОЮ 
ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА
ЦІЯ 

«ЗДОРОВ’Я

» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Склад" (редаговано текст розділу без 
фактичної зміни), "Фармакотерапевтична група. 

Код АТХ" (редаговано текст розділу без 
фактичної зміни коду АТХ), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції", а 
також редагування/ реформатування тексту в 

розділі "Упаковка" (без фактичної зміни 

упаковки) відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 

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/18696/01/01 

12.  ФРЕНОРМА таблетки по 10 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6, 
або 10 блістерів у 

картонній коробці 

Маклеодс 

Фармасьют
икалс 

Лімітед 

 

Індія Маклеодс 

Фармасьютикалс 
Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 

  
Оновлено інформацію у розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування стосовно 

важливості повідомлення про побічні реакції. 
Інструкція для медичного застосування 
лікарського засобу (eCTD версія 0002)  

текст маркування упаковки лікарського засобу 
(eCTD версія 0002) 

 

План управління ризиками версія 2.1 погоджена 
(eCTD послідовність № 0003).  

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/18697/01/01 



  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 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

13.  ФРЕНОРМА таблетки по 15 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6, 
або 10 блістерів у 

картонній коробці 

Маклеодс 

Фармасьют
икалс 

Лімітед 

 

Індія Маклеодс 

Фармасьютикалс 
Лімітед 

 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 

  
Оновлено інформацію у розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування стосовно 

важливості повідомлення про побічні реакції. 
Інструкція для медичного застосування 
лікарського засобу (eCTD версія 0002)  

текст маркування упаковки лікарського засобу 
(eCTD версія 0002) 

 

План управління ризиками версія 2.1 погоджена 
(eCTD послідовність № 0003).  

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/18697/01/02 

 
 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 
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