
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 29 квітня 2024 року № 732 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 

 
№ 
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.  АРИПІПРАЗОЛ порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Фарма 
Старт" 

 

Україна ДЖУБІЛАНТ 
ФАРМОВА ЛІМІТЕД 

 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17865/01/01 

2.  ДИСУЛЬФІРАМ порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Юнідраг Іноветів 
Фарма Технолоджи 

Лтд 
 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17480/01/01 

3.  ДОЦЕТАКСЕЛ 
АККОРД 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл; 
по 1 мл (20 мг) або 
4 мл (80 мг) або 8 
мл (160 мг) у 
флаконах, по 1 
флакону в 
картонній пачці 

Аккорд 
Хелскеа 
С.Л.У.  

 

Іспанiя виробництво, контроль 
якості, первинне та 

вторинне пакування: 
Інтас Фармасьютікалс 

Лімітед, Індія  
Інтас Фармасьютікалс 

Лімітед, Індія 
вторинне пакування: 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія 
Синоптиз Індастріал 

Сп.з о.о., Польща 
контроль якості серії: 
Весслінг Хангері Кфт., 

Угорщина 
Фармадокс Хелскеа 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Польща/ 

Угорщина/ 
Мальта/ 

Туреччина  
 

перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу в розділах: 
"Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ " (уточнення інформації без зміни 
коду АТХ)", "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", додано розділ 

"Несумісність" відповідно до 
інформації референтного лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17408/01/01 



  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 

Лтд., Мальта  
виробництво, первинне 
та вторинне пакування: 
Онко Ілак Сан. Ве Тідж. 

А.С., Туреччина  
відповідальний за 

випуск серії:  
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британiя 
контроль якості серії: 
ФАРМАВАЛІД Лтд. 

Мікробіологічна 
лабораторія, Угорщина 

відповідальний за 
випуск серії:  

Аккорд Хелскеа Полска 
Сп. з о.о. Склад 

Імпортера, Польща 

засобу (Таксотер, концентрат для 
приготування розчину для інфузій по 

20 мг/мл). 
 

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.  ЕСПА-ПРАЗОЛ® таблетки 
гастрорезистентні 
по 40 мг, по 14 
таблеток в блістері 
(алюмінієва фольга 
з обох боків, або 
алюмінієва фольга 
з одного боку та 
плівка 
PVC/PE/PVdC з 
іншого), по 1 або по 
2 блістери в 
картонній упаковці 

Еспарма 
ГмбХ 

 

Німеччин
а 

виробництво за повним 
циклом: 

Адванс Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

вторинне пакування: 
еспарма Фарма 
Сервісез ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина 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", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини, а також 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/17588/01/02 

5.  ЕСПА-ПРАЗОЛ® таблетки 
гастрорезистентні 
по 20 мг, по 14 
таблеток в блістері 

Еспарма 
ГмбХ 

 

Німеччин
а 

виробництво за повним 
циклом: 

Адванс Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччина перереєстрація на необмежений 
термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17588/01/01 



  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 

(алюмінієва фольга 
з обох боків, або 
алюмінієва фольга 
з одного боку та 
плівка 
PVC/PE/PVdC з 
іншого), по 1 або по 
2 блістери в 
картонній упаковці 

вторинне пакування: 
еспарма Фарма 
Сервісез ГмбХ, 

Німеччина 

засобу у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини, а також 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.  

6.  ЕТИЛОВИЙ ЕФІР 
6-БРОМ-5-
ГІДРОКСИ-1-
МЕТИЛ-4 
ДИМЕТИЛАМІНО
МЕТИЛ-2-
ФЕНІЛТІОМЕТИ
ЛІНДОЛ-3-
КАРБОНОВОЇ 
КИСЛОТИ 
ГІДРОХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/10262/01/01 

7.  ЄВРОПЕНЕМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 500 мг; 1 або 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 

Лтд 
 

Велика 
Британiя 

ЕйСіЕс Добфар С.П.А. 
 

Італiя перереєстрація на необмежений 
термін 

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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9945/01/01 



  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 

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.  

8.  ЄВРОПЕНЕМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1,0 г; 1 або 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 

Лтд 
 

Велика 
Британiя 

ЕйСіЕс Добфар С.П.А. 
 

Італiя перереєстрація на необмежений 
термін 

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/9945/01/02 

9.  ІПІДАКРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17930/01/01 

10.  МЕНОВАЗИН розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий, по 40 
мл або по 100 мл у 
флаконі, по 1 
флакону у 
картонній коробці з 
картонним 
піддоном або без 
нього 

ТОВ 
"Фарма 
Черкас" 

 

Україна ТОВ "Фарма Черкас" 
 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

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 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17573/01/01 



  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 

регулярних звітів з безпеки.  

11.  НАЛОКСОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
ДИГІДРАТ 

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

Русан 
Фарма Лтд. 

 

Індія РУСАН ФАРМА ЛТД. 
 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17742/01/01 

12.  НАЛТРЕКСОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
подвійних пакетах 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Русан 
Фарма Лтд. 

 

Індія Русан Фарма Лтд. 
 

Русан 
Фарма Лтд. 

 

перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17690/01/01 

13.  ПЛАЗМОВЕН® розчин для інфузій, 
по 500 мл у 
флаконі 

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 «Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю» відповідно до безпеки 

застосування лікарського засобу та 
«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/17779/01/01 

14.  ФІНАСТЕРИД порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна Хубей Гедянь 
Хьюменвелл 

Фармасьютікал Ко., 
Лтд.  

 

Китай перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17934/01/01 

15.  ЦИРЕЛАКС краплі очні, розчин ТОВ Україна К.О. Ромфарм Компані Румунія перереєстрація на необмежений за Не UA/17526/01/01 



  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 мг/мл по 5 мл 
у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці  

"УОРЛД 
МЕДИЦИН"  

 

С.Р.Л.  
 

термін 
Оновлено інформацію у розділі 
"Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу 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.  

рецептом підлягає 

 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління 

 
Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 

 

 


