
 

 
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 26 вересня 2025 рокку № 1493 

 
 

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.  ВОМІКАЙНД розчин для ін’єкцій, 
2 мг/мл; по 2 мл 
або 4 мл в ампулі; 
по 4 ампули у 
пластиковому 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці 

МАНКАЙНД 
ФАРМА 
ЛІМІТЕД 

Індія Манкайнд Фарма 
Лімітед  

Індія Перереєстрація не необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Показання", "Взаємодія з іншими 

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

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

дози" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Zofran Injection 2 mg/ml), 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 1.3 
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/18005/01/01 

2.  КІСКАЛІ таблетки, вкриті 
плівковою 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво, 
первинне та 

Словенія/ 
Німеччина/ 

Перереєстрація терміном на 5 років. 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18205/01/01 



  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 

оболонкою, по 200 
мг; по 21 таблетці у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці; 
по 21 таблетці у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці, 
по 3 коробки у 
картонній коробці 

вторинне 
пакування, 
частковий 

контроль якості, 
випуск серії: 

Новартіс 
Фармасьютикал 
Мануфактурінг 
ЛЛС, Словенія; 

Первинне та 
вторинне 

пакування, 
частковий 

контроль якості: 
Новартіс Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина; 
Первинне та 

вторинне 
пакування, 
частковий 

контроль якості: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія; 
Частковий 

контроль якості: 
Лек 

Фармасьютикалс 
д.д., Словенія; 

Частковий 
контроль якості: 
Сандоз С.Р.Л., 

Румунія 

Швейцарія/ 
Румунія 

 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділі "Фармакологічні властивості" 
відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє. 
 

Резюме ПУР версія 8.2 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.  

3.  РЕСИГАР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1,5 
мг; по 50 таблеток 
в блістері; по 2 
блістера в 
картонній коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах "Показання" 

(затверджено: Ресигар показаний в період 
відвикання від паління і для зменшення 

нікотинової залежності, у людей які хочуть 
кинути палити.  

запропоновано: Лікування нікотинової 
залежності. Використання Ресигар дозволяє 
поступово зменшити нікотинову залежність 

без симптомів відміни. Кінцева мета 
використання Ресигар — назавжди припинити 

вживання таких продуктів, як традиційні та 
електронні сигарети, системи нагрівання 

тютюну та інші продукти, що містять нікотин.) 
та "Побічні реакції". 

 
Резюме плану управління ризиками версія 1.1 

без 
рецепта 

підлягає UA/18471/01/01 



  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 

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.  

4.  ЦЕФЕПІМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 мг, 
по 1 або 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

ААР 
ФАРМА ФЗ-

ЛЛС 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Зейсс 
Фармас’ютікелс 

Пвт. Лтд. 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно до 

інформації з безпеки діючої речовини. 
 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17538/01/01 

 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                            Олександр ГРІЦЕНКО 


