
 

 
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 15 жовтня 2025 року № 1576 

 
 

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.  ДІУТОР® таблетки по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ", 

Україна 
(Юридична 

адреса 
виробника; 

Відповідальний 
за виробництво 

та 
контроль/випробу

вання серії, не 
включаючи 
випуск серії; 

Відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії) 

 

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", "Застосування 
у період вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(ТРИФАС® СOR для 5 мг, ТРИФАС® 10 для 

10 мг), а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції. 
Оновлено інформацію в розділі 

"Місцезнаходження заявника", а саме 
уточнено інформацію щодо контактних 

даних фармаконагляду заявника. 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17871/02/01 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

2.  ДІУТОР® таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери або по 9 
блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ", 

Україна 
(Юридична 

адреса 
виробника;Відпов

ідальний за 
виробництво та 

контроль/випробу
вання серії, не 

включаючи 
випуск серії; 

Відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії) 

 

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", "Застосування 
у період вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(ТРИФАС® СOR для 5 мг, ТРИФАС® 10 для 

10 мг), а також у розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції. 
Оновлено інформацію в розділі 

"Місцезнаходження заявника", а саме 
уточнено інформацію щодо контактних 

даних фармаконагляду заявника. 
 

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/17871/02/02 

3.  КОЛХІКУМ-
ДИСПЕРТ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 0,5 
мг; по 20 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 25 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в 
картонній коробці 

Фармаселе
кт 

Інтернешнл 
Бетелігангз 

ГмбХ  
 

Австрія Випуск серії: 
Фармаселект 
Інтернешнл 

Бетелігангз ГмбХ 
, Австрія; 

Виробник ГЛЗ, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

Гаупт Фарма 
Вульфінг ГмбХ, 

Німеччина 
 

Австрія/ 
Німеччина 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Склад" 

(коректорські правки), 
"Фармакотерапевтична група" (уточнення 
інформації), "Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Протипоказання", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші види 

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу щодо безпеки 
застосування діючої та допоміжних 
речовин, відповідно до матеріалів 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14633/01/01 



  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 

реєстраційного досьє, та до розділу "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування про 

побічні реакції. 
 

Резюме плану управління ризиками версія 
06 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.  

4.  ЛОРНАДО ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 8 мг; по 8 мг 
ліофілізату для 
розчину для ін'єкцій 
у флаконі в 
комплекті з 2 мл 
розчинника (вода 
для ін'єкцій) в 
ампулі; 1 флакон з 
ліофілізатом для 
розчину для ін'єкцій 
та 1 ампула 
розчинника в 
картонній коробці; 
3 флакони з 
ліофілізатом для 
розчину для ін'єкцій 
та 3 ампули 
розчинника в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, 1 
контурна чарункова 
упаковка 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 розділах "Фармакологічні властивості", 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(КСЕФОКАМ, порошок для розчину для 
ін’єкцій), а також у розділі "Побічні реакції" 

щодо важливості звітування про побічні 
реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

3.0 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/18503/01/01 



  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 

5.  МЕДОТИЛІН розчин для ін`єкцій, 
1000 мг/4 мл; по 4 
мл в ампулі; по 3 
ампули в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
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 
в розділі "Застосування у період вагітності 

або годування груддю" відповідно до 
інформації референтного лікарського 
засобу (ГЛІАТИЛІН), 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 
3.0 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/18506/01/01 

6.  М-СПРЕЙ спрей назальний, 
дозований, 50 
мкг/доза; по 16 г 
(120 доз) або 18 г 
(140 доз) суспензії 
у поліетиленовій 
пляшці високої 
щільності, об’ємом 
20 мл, з дозуючим 
насосом-
розпилювачем, 
закритим 
назальним 
аплікатором з 
ковпачком, по 1 
пляшці в картонній 
пачці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республiк

а 

ФАРМЕА 
 

Францiя перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Застосування у період вагітності 

або годування груддю" 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 
1.1 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18617/01/01 



  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 

безпеки.  

7.  РОЗУВАСТАТИН
-ДАРНИЦЯ  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 10 таблеток 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 або 9 
контурних 
чарункових 
упаковок в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Затвердження короткої характеристики 

лікарського засобу. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

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

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

годування груддю", "Діти", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою), а також в 

розділі "Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції (eCTD версія 

0001).  
 

План управління ризиками версія 1.4 
погоджена (eCTD послідовність № 0006). 

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/18441/01/02 

8.  РОЗУВАСТАТИН
-ДАРНИЦЯ  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 або 9 
контурних 
чарункових 
упаковок в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Затвердження короткої характеристики 

лікарського засобу. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

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

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

годування груддю", "Діти", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою), а також в 

розділі "Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції (eCTD версія 

0001).  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18441/01/01 



  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 

 
План управління ризиками версія 1.4 

погоджена (eCTD послідовність № 0006). 
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.  

9.  СТАУРУМ розчин для ін'єкцій, 
200 мг/2 мл; по 2 
мл в ампулі, по 5 
або по 10 ампул в 
картонній пачці 

ТОВ 
"ФОРС-
ФАРМА 

ДИСТРИБ
ЮШН" 

 

Україна К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ С.Р.Л. 

 

Румунія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію з безпеки в інструкції 
для медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Особливості 
застосування" та "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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18601/01/01 

10.  СУЛЬФАТІАЗОЛ 
НАТРІЮ 
ГЕКСАГІДРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
мішках 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18767/01/01 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО 


