
 

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 25 листопада 2025 року № 1787 

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.  БІОВЕН розчин для інфузій 
10 %; по 50 мл або 
100 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
пачці з картону 

ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 
 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

(виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серій) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Склад" (уточнення в тексті 
розділу), "Особливі заходи безпеки.", 
"Побічні реакції.", "Умови зберігання." 

(уточнення в тексті розділу) та оновлено 
інформацію в короткій характеристиці 

лікарського засобу в розділах "1. Назва 
лікарського засобу, дозування, лікарська 
форма.", "2. Якісний і кількісний склад." 

(уточнення в тексті розділу), "4.5. Особливі 
застереження та запобіжні заходи при 

застосуванні.", "4.9. Побічні реакції.", "6.6 
Спеціальні заходи безпеки при поводженні з 

невикористаним лікарським засобом або 
відходами лікарського засобу." відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє. 
Резюме плану управління ризиками версія 

5.2 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/14526/01/02 

2.  ЛІНПАРЗА таблетки, вкриті АстраЗенек Швеція виробництво Сполучені перереєстрація на необмежений термін за Не UA/14747/02/01 



  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 

плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 8 таблеток в 
блістері; по 7 
блістерів в 
картонній коробці 

а АБ 
 

таблеток 
олапарибу (етап 

виробництва 
екструдованого 

проміжного 
продукту та 

післяекструзійний 
етап 

виробництва), 
контроль якості: 
АббВі Лімітед, 

Сполучені Штати; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія; 
виробництво 

таблеток 
олапарибу (етап 

виробництва 
екструдованого 

проміжного 
продукту та 

післяекструзійний 
етап 

виробництва), 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії:  

АстраЗенека АБ, 
Швеція; 

 
контроль якості:  
АстраЗенека АБ, 

Швеція 

Штати/ 
Велика 

Британія/ 
Швеція 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (уточнення/ редагування інформації 

без зміни коду АТХ).  
Резюме ПУР версія 30.0 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.  

рецептом підлягає 

3.  ЛІНПАРЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; по 8 таблеток в 
блістері; по 7 
блістерів в 
картонній коробці 

АстраЗенек
а АБ 

 

Швеція виробництво 
таблеток 

олапарибу (етап 
виробництва 

екструдованого 
проміжного 
продукту та 

післяекструзійний 
етап 

виробництва), 

Сполучені 
Штати/ 
Велика 

Британія/ 
Швеція 

перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ" (уточнення/ редагування інформації 

без зміни коду АТХ).  
Резюме ПУР версія 30.0 додається. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14747/02/02 



  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 

контроль якості: 
АббВі Лімітед, 

Сполучені Штати; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія; 
виробництво 

таблеток 
олапарибу (етап 

виробництва 
екструдованого 

проміжного 
продукту та 

післяекструзійний 
етап 

виробництва), 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії:  

АстраЗенека АБ, 
Швеція; 

 
контроль якості:  
АстраЗенека АБ, 

Швеція 

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.  РІТОССЕ® 
ПЛЮЩ 

сироп, 7 мг/мл по 
100 мл у флаконі, 
по 1 флакону з 
мірною ложкою в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації з безпеки 
застосування лікарського засобу. 

 
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/18588/01/01 



  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 

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.  САЛІЦИЛОВ
А КИСЛОТА 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 2 %; по 
25 мл або по 40 мл 
у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділі "Побічні реакції" щодо 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/18791/01/01 

6.  ТАФНЕКСТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання", "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", 

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

25 mg film-coated tablets).  
 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18486/01/01 



  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 

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

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

7.  ТИУРЕКС® таблетки, по 12,5 
мг; № 30 (10х3): по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній упаковці; 
№ 60 (10х6): по 10 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці; 
№ 90 (10х9): по 10 
таблеток у блістері, 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД" 
 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ", Україна 

або 
ТОВ «ГЛЕДФАРМ 

ЛТД», Україна 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в 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/18487/01/01 

8.  ТИУРЕКС® таблетки, по 25 мг; 
№ 30 (10х3): по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній упаковці; 
№ 60 (10х6): по 10 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці; 
№ 90 (10х9): по 10 
таблеток у блістері, 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД" 
 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ", Україна 

або 
ТОВ «ГЛЕДФАРМ 

ЛТД», Україна 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в 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/18487/01/02 

9.  ТИУРЕКС® таблетки, по 50 мг; 
№ 30 (10х3): по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД" 
 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ", Україна 

або 
ТОВ «ГЛЕДФАРМ 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділі "Побічні реакції" щодо важливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18487/01/03 



  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 

картонній упаковці; 
№ 60 (10х6): по 10 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці; 
№ 90 (10х9): по 10 
таблеток у блістері, 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці 

ЛТД», Україна 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. 

 

  

В.о. начальника  

Фармацевтичного управління                                   

 

                                             

                                         Олександр ГРІЦЕНКО   
 
 


