
 

 
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 19 травня 2025 року № 843  
 
 

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.  АЛАКОР розчин для ін'єцій, 
50 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у блістері, по 2 
блістери в пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків"  
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання", 
"Протипоказання", "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", "Діти" (редагування) відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (Мексидол®, розчин для ін'єкцій 50 

мг/мл, по 2 мл в ампулі, ТОВ Медичний 
центр "Еллара", російська федерація), 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: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18493/01/01 



  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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

2.  АУКСИЛЕН® розчин для ін'єкцій, 
50 мг/2 мл по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій упаковці 
(піддоні); по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
(піддону) в пачці з 
картону 

АТ "Калцекс"  Латвiя всі стадії 
виробничого 
процесу, крім 
випуску серії: 
ХБМ Фарма 

с.р.о., 
Словаччина; 

виробник, який 
відповідає за 

контроль 
серії/випробуван

ня: 
АТ "Гріндекс", 

Латвiя; 
виробник, який 
відповідає за 
випуск серії: 

АТ "Калцекс", 
Латвія 

 

Словаччина
/ Латвiя 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ДЕКСАЛГІН® ІН'ЄКТ, 
розчин для ін’єкцій/інфузій, 50 мг/2 мл), а 

також у розділі "Побічні реакції" 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/17119/01/01 

3.  БУТОРФАНОЛА 
ТАРТРАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ЕЛПІС-
УКРАЇНА" 

 

Україна Хікал Лімітед  
 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18554/01/01 

4.  ВАРФАРИНУ 
НАТРІЮ 
КЛАТРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

 

Україна Зидус Лайфсайнс 
Лімітед  

 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18555/01/01 

5.  ГЛІКЛАЗИД порошок 
(субстанція) в 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Жейянг 
Жіужоу 

Фармасьютіка
л Ко., Лтд  

 

Китай Жейянг Жіужоу 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд  
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18136/01/01 



  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 

6.  ДУТАСТЕРИД-
ВІСТА 

капсули м'які по 0,5 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія випуск серії, 
фізико-хімічний 
контроль серії: 

ГАЛЕНІКУМ 
ХЕЛС С.Л.У., 

Іспанія; 
випуск серії, 
виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

фізико-хімічний 
та 

мікробіологічний 
контроль якості: 

ЦИНДЕА ФАРМА, 
С.Л., Іспанія; 

 
випуск серії, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

САГ 
МАНУФАКТУРІНГ

, С.Л.У., Іспанія 
 

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування у розділі 
"Показання" (редагування тексту) 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Аводарт). 

 
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/18199/01/01 

7.  ЕЛІЗІУМ розчин оральний 
0,5 мг/мл; по 60 мл 
або 120 мл у 
контейнері із 
поліетилентерефта
лату, закритому 
кришкою з 
контролем першого 
відкриття з 
дозуючою ложкою 
та дозуючим 
шприцом у пачці 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна", 

Україна  
(повний цикл 
виробництва, 
випуск серії; 

контроль якості) 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Aerius, oral solution 

,0,5 mg/ml). 
 

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/18400/01/01 



  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 

безпеки. 

8.  ІФЕМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг 1 
флакон з порошком 
у коробці 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

 

Велика 
Британiя 

Брукс 
Стерісайєнс 

Лімітед  

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(Меронем, порошок для розчину для 
ін'єкцій по 1000 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 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/18318/01/01 

9.  ЛІНЕФОР капсули тверді по 
300 мг; по 14 
капсул у блістері; 
по 4 блістери в 
картонній коробці  

Фармацевтич
ний завод 

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

«Польфарма» 
С.А. 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (затверджено: 
Протиепілептичні засоби, інші 

протиепілептичні засоби. Код АТХ N03A 
X16; запропоновано: Анальгетики. Інші 

анальгетики та антипіретики. 
Габапентиноїди. Прегабалін. Код АТХ 

N02B F02), "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Лірика, капсули тверді, 75 мг, 150 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18144/01/03 



  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 

мг, 300 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. 

10.  ЛІНЕФОР капсули тверді по 
75 мг; по 14 капсул 
у блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці  

Фармацевтич
ний завод 

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

«Польфарма» 
С.А. 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (затверджено: 
Протиепілептичні засоби, інші 

протиепілептичні засоби. Код АТХ N03A 
X16; запропоновано: Анальгетики. Інші 

анальгетики та антипіретики. 
Габапентиноїди. Прегабалін. Код АТХ 

N02B F02), "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Лірика, капсули тверді, 75 мг, 150 
мг, 300 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18144/01/01 



  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 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

11.  ЛІНЕФОР капсули тверді по 
150 мг; по 14 
капсул у блістері; 
по 4 блістери в 
картонній коробці  

Фармацевтич
ний завод 

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

«Польфарма» 
С.А. 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах: "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (затверджено: 
Протиепілептичні засоби, інші 

протиепілептичні засоби. Код АТХ N03A 
X16; запропоновано: Анальгетики. Інші 

анальгетики та антипіретики. 
Габапентиноїди. Прегабалін. Код АТХ 

N02B F02), "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Лірика, капсули тверді, 75 мг, 150 
мг, 300 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/18144/01/02 

12.  РИБОФЛАВІН 
(ВІТАМІН В2) 

порошок 
(cубстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Хубей Гуанцзи 
Фармас'ютікал 

Ко., Лтд.  

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18294/01/01 

13.  РОЛІНОЗ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 

без 
рецепта 

 підлягає UA/18210/01/01 



  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 

мг; по 10 таблеток 
в блістері, по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці 

A.Ш.  
 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділі "Показання" (уточнення 

інформації) відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(Zyrtec®, 10 mg film coated tablets), 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. 

14.  СОНОБАРБОВА
Л 

краплі оральні, 
розчин; по 5 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію у тексті інструкції 
для медичного застосування у розділах 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Побічні 

реакції" щодо безпеки застосування 
лікарського засобу. 

Резюме плану управління ризиками 
версія 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. 

без 
рецепта 

 підлягає UA/17971/01/01 

15.  ТОБРАМІЦИН порошок(субстанці
я) у поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

Україна ЧУНЦИН ДАСІН 
ФАРМАСЬЮТІКА

Л КО., ЛТД.  
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18189/01/01 



  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 

застосування 

16.  ФАМЦИКЛОВІР порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Шанхай Фарма 
Груп Чангжоу 

Коні 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 
 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18275/01/01 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                     Олександр ГРІЦЕНКО 


