
 

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 20 жовтня 2025 року № 1594 

 

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.  АДЕМТА ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 400 мг; 5 
флаконів з 
ліофілізатом в 
комплекті з 5 
ампулами 
розчинника в 
контурній 
чарунковій упаковці 
у 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 "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу  
(ГЕПТРАЛ, порошок ліофілізований для 

приготування розчину для ін’єкцій), 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/18394/01/01 

2.  ГІНКГО 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 
 

Україна Нінгбо Грін-Хелз 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18566/01/01 



  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 

3.  ЕПТАЗА таблетки по 200 мг, 
по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 
 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(APTIOM® (eslicarbazepine acetate) Tablets 

800 mg, Sunovion Pharmaceuticals Inc, 
USA), 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 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/18454/01/01 

4.  ЕПТАЗА таблетки по 400 мг, 
по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 
 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд  

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(APTIOM® (eslicarbazepine acetate) Tablets 

800 mg, Sunovion Pharmaceuticals Inc, 
USA), а також оновлено інформацію в 
розділі "Побічні реакції" інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу щодо важливості звітування про 
побічні реакції. 

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18454/01/02 



  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 

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.  

5.  ЕПТАЗА таблетки по 800 мг 
по 30 таблеток або 
по 90 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 
 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд  

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(APTIOM® (eslicarbazepine acetate) Tablets 

800 mg, Sunovion Pharmaceuticals Inc, 
USA), 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 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/18454/01/03 

6.  ЛЕВОДРОПР
ОПІЗИН 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

ЛТД» 

Україна Хунань Джудіан 
Хонгянг 

Фармасьютікал 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18660/01/01 



  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 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

 Ко. Лтд. 
 

7.  МОНТУЛАР® 
КІДС 

таблетки жувальні 
по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів 
у картонній 
упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

ЛТД»  
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

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

засобу МОНТУЛАР® КІДС 
для дозування 4 мг у розділі "Спосіб 
застосування та дози" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(СИНГУЛЯР, таблетки жувальні), а також 
в у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні реакції 
для дозувань по 4 мг та 5 мг. 

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/18586/01/01 

8.  МОНТУЛАР® 
КІДС 

таблетки жувальні 
по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів 
у картонній 
упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

ЛТД»  
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

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

засобу МОНТУЛАР® КІДС 
для дозування 4 мг у розділі "Спосіб 
застосування та дози" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(СИНГУЛЯР, таблетки жувальні), а також 
в у розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні реакції 
для дозувань по 4 мг та 5 мг. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18586/01/02 



  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 

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.  МОРФОЛІНІЄ
ВА СІЛЬ 
ТІАЗОТНОЇ 
КИСЛОТИ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленовому 
мішку для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМХІМ" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18765/01/01 

10.  НОРМАТИН краплі очні, розчин, 
5 мг/мл, по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН"  

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 
 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації референтного 

лікарського засобу (ОФТАН® ТИМОЛОЛ, 
краплі очні). 

 
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/18457/01/01 

11.  ТІВІКЕЙ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 30 або по 90 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

ВііВ Хелскер 
ЮК Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

Виробник 
нерозфасованої 

продукції, 
контроль якості 

готового 
продукту:  

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 
Лімітед, що веде 

Велика 
Британія/ 

Іспанія 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 
(внесення уточнень до застережень), 

"Спосіб застосування та дози", "Побічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14146/01/01 



  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 

діяльність як 
Глаксо Веллком 

Оперейшнс, 
Велика Британія;  

Виробник для 
пакування та 
випуску серії: 

Глаксо Веллком 
С.А., Іспанія  

 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє, а також оновлено інформацію в 

інструкції для медичного застосування в 
розділах "Представник заявника", 
"Місцезнаходження представника 

заявника". 
Резюме плану управління ризиками 

версія 18.0 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.  

12.  ФЕНІФРЕН капсули по 250 мг, 
по 10 капсул у 
блістері, по 2 
блістери у пачці з 
картону 

ПРАТ 
"ХІМФАРМЗА

ВОД 
"ЧЕРВОНА 

ЗІРКА"  
 

Україна ПРАТ 
"ХІМФАРМЗАВО

Д "ЧЕРВОНА 
ЗІРКА"  

 

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

засобу у розділах "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ " (щодо назви групи без 

зміни коду АТХ)", "Передозування" 
відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (НООФЕН®, капсули 

тверді по 250 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 1.2 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/18745/01/01 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

13.  ЦЕРІНТА таблетки, по 21 
таблетці у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 
 

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лтд. 

 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Фармакологічні 
властивості", "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" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу Nordette 
(Levonorgestrel+Ethinyl Estradiol) 0.15/0.03 

mg, у розділах "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації щодо безпеки застосування 
діючої речовини згідно з рекомендаціями 
PRAC, 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17746/01/01 

14.  ЦЕФОПЕРАЗ
ОН КОМБІ 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг/1000 мг, 
1 або по 10 
флаконів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 
 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ", 

Україна 
(пакування із 
форми in bulk: 
НСПС Хебей 

Хуамін 
Фармасьютікал 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділах "Показання" (уточнення 
інформації), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18511/01/01 



  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 

Компані Лімітед, 
Китай)  

"Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування" відповідно до інформації 
з безпеки застосування діючих речовин, а 

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

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. 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО                                 
 
 


