
 

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 № 1646 

 

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.  АЙГЛІМЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/850 мг, по 7 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
пачці  

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак", 
Україна 

(первинне та 
вторинне пакування, 
маркування, випуск 
серії з продукції in 

bulk фірми-
виробника Оман 
Фармасьютикал 

Продактс Ко. ЛЛС, 
Оман)  

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

засобу в розділах "Показання" (уточнення 
інформації/редагування), 

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (EUCREAS® 50 mg/850 
mg film-coated tablets, Novartis Europharm 
Limited); також оновлено інформацію в 

розділі "Побічні реакції" щодо важливості 
звітування про побічні реакції. 

 
Резюме плану управління ризиками 

версія 6 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/18279/01/01 

2.  АЙГЛІМЕТ® таблетки, вкриті АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак", Україна перереєстрація на необмежений термін За Не UA/18310/01/01 



  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 

плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/1000 мг по 7 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
пачці із картону 

 Україна 
(первинне та 

вторинне пакування, 
маркування, випуск 
серії з продукції in 

bulk фірми-
виробника Оман 
Фармасьютикал 

Продактс Ко. ЛЛС, 
Оман)  

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах "Показання" (уточнення 
інформації/редагування), 

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (EUCREAS® 50 
mg/1000 mg film-coated tablets, Novartis 

Europharm Limited); також оновлено 
інформацію в розділі "Побічні реакції" 

щодо важливості звітування про побічні 
реакції. 

Резюме плану управління ризиками 
версія 6 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.  

рецептом підлягає 

3.  АЙГЛІМЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/850 мг in bulk: по 
20 кг таблеток у 
поліетиленовому 
пакеті, вкладеному 
у потрійний 
ламінований пакет, 
що містить пакетик 
з силікагелем; 
вкладений у 
пластиковий 
барабан 

АТ "Фармак" 
 

Україна Оман 
Фармасьютикал 

Продактс Ко. ЛЛС  
 
 

Оман перереєстрація на необмежений термін 
Резюме плану управління ризиками 

версія 6 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.  

- Не 
підлягає 

UA/18278/01/01 

4.  АЙГЛІМЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/1000 мг in bulk: 

АТ "Фармак"  
 

Україна Оман 
Фармасьютикал 

Продактс Ко. ЛЛС  
 

Оман перереєстрація на необмежений термін 
Резюме плану управління ризиками 

версія 6 додається. 
Періодичність подання регулярно 

- Не 
підлягає 

UA/18309/01/01 



  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 

по 20 кг таблеток у 
поліетиленовому 
пакеті, вкладеному 
у потрійний 
ламінований пакет, 
що містить пакетик 
з силікагелем; 
вкладений у 
пластиковий 
барабан 

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.  ДАРФЕН® 
ГЕЛЬ 

гель, по 15 г або по 
50 г, або по 100 г у 
тубі, по 1 тубі в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

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

засобу в розділі "Особливості 
застосування" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (ДИП 
РИЛІФ), 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 1.0 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/18641/01/01 

6.  ЄВРОФАСТ 
ЕКСПРЕС 

капсули м'які, 400 
мг, по 10 капсул у 
блістері, по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія Софтгель Хелскер 
Пвт. Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "Особливості 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами, "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", 

без 
рецепта 

 підлягає UA/18715/01/01 



  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 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Advil 

Liquigel 400 mg 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 1.0 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. 

7.  ЛАТАСОПТ краплі очні, розчин 
0,05 мг/мл; по 2,5 
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 "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
інформації/ редагування), "Особливості 

застосування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського 
засобу КСАЛАТАН®), 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 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/18539/01/01 



  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 

8.  МЕДОКЛАВ® порошок для 
оральної суспензії, 
400 мг/57 мг в 5 мл; 
1 флакон з 
порошком для 
приготування 70 мл 
суспензії у 
комплекті з 
дозуючим шприцем 
у картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД  

Кіпр Медокемі Лімітед 
 

Кіпр перереєстрація на необмежений термін 
Резюме плану управління ризиками 

версія 0.2 додається. 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості 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/18207/01/01 

9.  РОНОЦИТ розчин для ін'єкцій 
1000 мг/4 мл; по 4 
мл в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
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 "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (СОМАЗИНА, розчин 
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/18484/01/02 

10.  РОНОЦИТ розчин для ін'єкцій 
500 мг/4 мл; по 4 

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН" 

Україна ФармаВіжн Сан. ве 
Тідж. А.Ш.  

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18484/01/01 



  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 

мл в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у картонній коробці 

  
 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (СОМАЗИНА, розчин 
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.  

11.  ФАМЦИКЛО
ВІР 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Чонгкінг Шенгхуасі 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд,  
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/18664/01/01 

12.  ФУЛВЕСТРА
НТ-ВІСТА 

розчин для ін'єкцій, 
250 мг/5 мл по 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
контролем першого 
відкриття в 
картонній коробці з 
безпечною голкою 
(BD SafetyGlide); по 
2 попередньо 
заповнені шприци з 
контролем першого 
відкриття в 
картонній коробці з 
двома безпечними 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

 

Англія виробник, що 
здійснює контроль 

стерильних виробів: 
ЛАБОРАТОРІО 

ЕЧЕВАРНЕ, С.А., 
Іспанія; 

 
виробник, що 

здійснює вторинне 
пакування: 

МАНАНТІАЛ 
ІНТЕГРА, С.Л.Ю., 

Іспанія; 
виробник, що 

здійснює вторинне 
пакування: 

Іспанія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділах "Фармакологічні 

властивості", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського 
засобу (ФАЗЛОДЕКС), 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 1.0 додається. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18759/01/01 



  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 

голками (BD 
SafetyGlide) 

АТДІС ФАРМА, С.Л., 
Іспанія; 

 
виробник, що 

здійснює повний цикл 
виробництва та 

відповідальний за 
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІОС 
ФАРМАЛАН С.А., 

Іспанія 
 

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 


