
 

 
 

 
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 05 березня 2025 року № 397 

 
 

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.  ВІЛАТЕ 1000 МО порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з порошком для 
приготування розчину 
для ін’єкцій (1000 МО); 
картонна коробка №2: по 
1 флакону з розчинником 
(вода для ін’єкцій з 0,1 % 
полісорбатом 80) по 10 
мл разом з комплектом 
для внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони; 
комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект 
для інфузій; картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою 

Октафарма 
Фармацевтика 

Продуктіонсгес. 
м.б.Х. 

 

Австрія Виробник, 
відповідальний за in 
bulk виробництво, 

первинну упаковку, 
контроль якості, 

включаючи візуальну 
інспекцію порошку 
для розчину для 

ін'єкцій, візуальну 
інспекцію розчинника 

та вторинне 
пакування, 

маркування, випуск 
серії для кінцевого 
продукту (порошок 
для розчину для 

ін`єкцій та 
розчинник): 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія; 

 
Виробник, 

відповідальний за 
візуальну інспекцію 

розчинника, 
вторинне пакування 

та маркування 

Австрія/ 
Німеччина/ 

Швеція 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

Резюме плану управління 
ризиками версія 9.2 

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/17518/01/02 



  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 

кінцевого продукту ( 
порошку для розчину 

для ін`єкцій та 
розчинника): 

Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник, 
відповідальний за in 
bulk виробництво, 

первинну упаковку та 
контроль якості 

розчинника: 
Октафарма АБ, 

Швеція  
 

2.  ВІЛАТЕ 500 МО порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з порошком для 
приготування розчину 
для ін’єкцій (500 МО); 
картонна коробка №2: по 
1 флакону з розчинником 
(вода для ін’єкцій з 0,1 % 
полісорбатом 80) по 5 мл 
разом з комплектом для 
внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони; 
комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект 
для інфузій; картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою 

Октафарма 
Фармацевтика 

Продуктіонсгес. 
м.б.Х. 

 

Австрія Виробник, 
відповідальний за in 
bulk виробництво, 

первинну упаковку, 
контроль якості, 

включаючи візуальну 
інспекцію порошку 
для розчину для 

ін'єкцій, візуальну 
інспекцію розчинника 

та вторинне 
пакування, 

маркування, випуск 
серії для кінцевого 
продукту (порошок 
для розчину для 

ін`єкцій та 
розчинник): 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія 

Виробник, 
відповідальний за 

візуальну інспекцію 
розчинника, 

вторинне пакування 
та маркування 

кінцевого продукту ( 
порошку для розчину 

для ін`єкцій та 
розчинника): 

Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина 

 
Виробник, 

Австрія/ 
Німеччина/ 

Швеція 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

Резюме плану управління 
ризиками версія 9.2 

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/17518/01/01 



  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 

відповідальний за in 
bulk виробництво, 

первинну упаковку та 
контроль якості 

розчинника: 
Октафарма АБ, 

Швеція  
 

3.  ДАЦЕПТОН® розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у пластиковій 
контурній упаковці в 
картонній коробці 

ЕВЕР Нейро 
Фарма ГмбХ  

 

Австрія контроль якості 
готового лікарського 

засобу, вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
ЕВЕР Фарма Єна 
ГмбХ, Німеччина;  

виробництво 
готового лікарського 

засобу, первинне 
пакування, контроль 

якості: 
Ресіфарм Монтс, 

Францiя;  
 

виробництво 
готового лікарського 

засобу, первинне 
пакування, контроль 

якості, вторинне 
пакування: 

ЕВЕР Фарма Єна 
ГмбХ, Німеччина 

 

Німеччина/ 
Францiя 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію у 
розділах 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій" 

відповідно до 
референтного лікарського 

засобу APO-go® 
AMPOULES 10 mg/ml 
Solution for Injection or 

Infusion, а також до 
розділів "Склад"(уточнення 

інформації), 
"Фармакотерапевтична 

група"(уточнення 
інформації), 

"Фармакологічні 
властивості"(уточнення 

інформації), 
"Показання"(редагування 
інформації), "Особливості 

застосування"(редагування 
інформації), "Застосування 

у період вагітності або 
годування 

груддю"(редагування 
інформації), "Спосіб 

застосування та 
дози"(редагування 

інформації), 
"Діти"(редагування 

інформації), "Побічні 
реакції"(редагування 

інформації) інструкції для 
медичного застосування 
лікарського засобу та до 
розділу "Побічні реакції" 

щодо важливості 
звітування про побічні 

реакції. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17992/01/01 



  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 

 
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.  ДИМЕТИЛФУМА
РАТ-ВІСТА 

капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 240 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 6 блістерів в 
картонній пачці 

Містрал Кепітал 
Менеджмент 

Лімітед  
 

Англія Виробництво готової 
лікарської форми, 

первинна та 
вторинна упаковка, 

контроль серії, 
випуск серії: 

Сінтон Чилі Лтда., 
Чилі 

 
Первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль серії, 

випуск серії: 
Сінтон Хіспанія, С.Л., 

Іспанiя; 
Контроль серії: 
Квінта-Аналітіка 

с.р.о., Чеська 
Республіка; 

 
Контроль серії 

(мікробіологічний): 
ІТЕСТ плюс, с.р.о., 
Чеська Республіка; 

Контроль серії 
(мікробіологічний): 

Лабор Л+С АГ, 
Німеччина 

 

Чилі/ Чеська 
Республіка/ 
Німеччина 

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)", 
"Показання", "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, 

"Діти", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу (Tecfidera 240 mg 

gastro-resistant hard 
capsules), а також 

оновлено інформацію в 
розділі "Побічні реакції" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18285/01/02 



  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 

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 
безпеки. 

5.  ДИМЕТИЛФУМА
РАТ-ВІСТА 

капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 120 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній 
пачці 

Містрал Кепітал 
Менеджмент 

Лімітед  
 

Англія Виробництво готової 
лікарської форми, 

первинна та 
вторинна упаковка, 

контроль серії, 
випуск серії: 

Сінтон Чилі Лтда., 
Чилі 

 
Первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль серії, 

випуск серії: 
Сінтон Хіспанія, С.Л., 

Іспанiя; 
Контроль серії: 
Квінта-Аналітіка 

с.р.о., Чеська 
Республіка; 

 
Контроль серії 

Чилі/ Чеська 
Республіка/ 
Німеччина 

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)", 
"Показання", "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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18285/01/01 



  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 

(мікробіологічний): 
ІТЕСТ плюс, с.р.о., 
Чеська Республіка; 

 
Контроль серії 

(мікробіологічний): 
Лабор Л+С АГ, 

Німеччина 
 

"Діти", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу (Tecfidera 240 mg 

gastro-resistant hard 
capsules), 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 1.1 

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. 

6.  КСАЛТОФАЙ® розчин для ін`єкцій, 100 
ОД/мл та 3,6 мг/мл; по 3 
мл у картриджі, який 
міститься в попередньо 
заповненій багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці, по 1, 3 або 5 
попередньо заповнених 
шприц-ручок в картонній 
коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

 

Данiя виробник 
відповідальний за 

збирання, 
маркування та 

вторинне пакування 
готового продукту, 

контроль якості 
готового продукту: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данія 
 

виробник 
нерозфасованого 

Данія/ 
Сполучені 

Штати 

перереєстрація на 
необмежений термін 

Резюме плану управління 
ризиками версія 9.0 

додається. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18253/01/01 



  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 

продукту, 
наповнення, 

первинна упаковка, 
перевірка та 

контроль якості, 
відповідальний за 

випуск серій 
кінцевого продукту: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данiя 
 

виробництво 
продукту, 

наповнення 
картриджу та 

контроль якості 
продукції; 

комплектування, 
маркування та 

вторинне пакування 
готового лікарського 

засобу: 
Ново Нордіск 

Фармасьютікал 
Індастріз, ЛП, 

Сполучені Штати 
 

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.  ЛІТАК розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл; по 5 мл у флаконі; 
по 5 флаконів у 
картонній коробці 

Ліпомед АГ Швейцарі
я 

вторинне пакування, 
контроль якості (за 

винятком 
стерильності та 

бакендотоксинів), 
випуск серії: 
Ліпомед АГ, 
Швейцарія; 

 
контроль якості 

тільки стерильності 
та бакендотоксинів: 
Сольвіас Франція, 

Франція;  
 

виробництво "in bulk", 
первинне пакування 

та проміжний 
контроль випущених 

серій: 
Гаупт Фарма 

Вольфратшаузен 
ГмбХ, Німеччина; 

 

Швейцарія/ 
Франція/ 

Німеччина 

перереєстрація на 
необмежений термін 

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

реакції" відповідно до 
інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в 
матеріалах 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17856/01/01 



  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 

виробництво "in bulk", 
первинне пакування 

та проміжний 
контроль випущених 

серій: 
Тимоорган Фармациє 

ГмбХ, Німеччина 
 

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.  САНФУР - 1500 порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1500 мг, 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці 

Cенс 
Лабораторіc 

Пвт. Лтд. 

Індія Cенс Лабораторіc 
Пвт. Лтд. 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Показання", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Несумісність" відповідно 

до інформації 
референтного лікарського 

засобу (ЗИНАЦЕФ®, 
порошок для розчину для 
ін’єкцій, по 1,5 г), 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17158/01/02 



  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 

періодичності подання 
регулярних звітів з 

безпеки.  

 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО 
 

 


