
 

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 30 жовтня 2025 року № 1645 

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.  L-ТРИПТОФАН  кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

 

Україна Шаньтоу 
Цзяхе 

Біолоджик 
Текнолоджи 

Ко., Лтд.  
 

Народна 
Республіка 

Китай 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18811/01/01 

2.  КЕТОПРОФЕН-ВМ розчин для ін'єкцій, 
100 мг/2 мл; по 2 
мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки у 
картонній коробці 

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН"  

 

Україна ФармаВіжн 
Сан. ве 

Тідж. А.Ш.  
 
 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

"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 референтного 

лікарського засобу (PROFENID 100 mg/2 ml, 
solution injectable), 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18499/01/01 



  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 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

3.  МАЙХЕП ОЛЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг/100 мг; по 28 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній упаковці  

Майлан 
Лабораторіз 

Лімітед 
 

Індія МАЙЛАН 
ЛАБОРАТО

РІЗ 
ЛІМІТЕД  

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(ЕПКЛЮЗА, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою по 400 мг/100 мг). 
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/18504/01/01 

4.  МЕФЕНАМІНОВА 
КИСЛОТА 

таблетки по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці; по 
1 блістеру без 
вкладання у 
вторинну упаковку 

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 

"ФарКоС" 
 

Україна ТОВ 
"Фармацевт

ична 
компанія 
"ФарКоС" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі 

"Особливості застосування" інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

щодо безпеки застосування допоміжньої 
речовини. 

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/18370/01/01 



  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 

5.  РОСУСТАР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або 
по 3, або по 5, або 
по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН»  

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 
 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Лікарська форма", 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(видалення терміну "підлітки"), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

КРЕСТОР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою. 

 
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/18372/01/01 

6.  РОСУСТАР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або 
по 3, або по 5, або 
по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН»  

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Лікарська форма", 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(видалення терміну "підлітки"), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

КРЕСТОР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою. 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

2.0 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18372/01/02 



  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 

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.  РОСУСТАР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або 
по 3, або по 5, або 
по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН»  

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 
 

Туреччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Лікарська форма", 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(видалення терміну "підлітки"), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

КРЕСТОР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою. 

 
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/18372/01/03 

8.  СТИМУЛОТОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 
2 блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 
 

Угорщина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Склад" 

(назва діючої речовини викладена 
українською мовою), "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (внесено 

редакційну правку тексту), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3195/01/01 



  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 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (внесення додаткових 

застережень), "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (редакційна правка тексту 

розділу), "Передозування", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно інформації 
референтного лікарського засобу Zoloft® 

100 mg, film-coated tablets. 
Резюме плану управління ризиками версія 

3.1 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. 
 

9.  ТІОГАМА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
6 блістерів у пачці з 
картону 

Вьорваг 
Фарма ГмбХ і 

Ко. КГ 
 

Німеччин
а 

Драгенофа
рм 

Аптекарь 
Пюшл ГмбХ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Протипоказання", "Особливості 
застосування" відповідно до інформації з 

безпеки застосування діючої та допоміжних 
речовин, а також у розділі "Побічні реакції" 

щодо звітування про побічні реакції. 
 

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/1523/02/01 

10.  ТОРО розчин для ін'єкцій, 
30 мг/мл; по 1 мл у 
флаконі; по 5 або 

Аспіро Фарма 
Лімітед  

 

Індія Аспіро 
Фарма 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18182/01/01 



  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 

по 10 флаконів у 
коробці 

 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 (Toradol 30 mg/ml Solution for 
Injection), 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.  

 

  

В.о. начальника  

Фармацевтичного управління                                   

 

                                             

                                   Олександр ГРІЦЕНКО   
 


