
 

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 13 вересня 2024 року № 1589 

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 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  ДІУТОР® розчин для ін'єкцій, 
5 мг/мл, по 4 мл в 
ампулах, по 5 
ампул у касеті в 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"Мікрохім" 

Україна Приватне акціонерне 
товариство “Лекхім – 

Харків”, Україна 
(відповідальний за 

виробництво та 
контроль/випробуван

ня серії, не 
включаючи випуск 

серії) 
ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ", Україна 
(юридична адреса 

виробника; 
відповідальний за 

виробництво; 
відповідальний за 

випуск серії, не 
включаючи 

контроль/випробуван
ня серії) 

Україна 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", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 
лікарського засобу (Трифас®20 ампули, 
розчин для ін'єкцій) а також у розділах 

"Побічні реакції" щодо важливості звітування 
про побічні реакції та "Місцезнаходження 

заявника" (додано інформацію щодо 
контактних даних заявника).  

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/17871/01/01 

2.  ЕЛАПРАЗА концентрат для 
розчину для 
інфузій, 2 мг/мл; по 
3 мл у флаконі; по 

Такеда 
Фармасьюті

калз 
Інтернешнл 

Ірландiя відповідальний за 
випуск серії: 

Шайєр 
Фармасьютікалз 

Ірландія/ 
Німеччина/ 

США/ 

Перереєстрація на 5 років. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Особливості 
застосування", "Несумісність"інструкції для 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/13360/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1 флакону в 
картонній коробці 

АГ Ірландія 
Бренч 

 

Ірландія Лімітед, 
Ірландія 

 
Такеда 

Фармасьютікалз 
Інтернешнл АГ 
Ірландія Бренч, 

Ірландія 
 

виробництво 
лікарського засобу, 

первинне пакування, 
контроль якості серії, 
візуальна інспекція: 

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ Енд 

Ко. КГ, Німеччина 
 

виробництво 
лікарського засобу, 

первинне пакування, 
контроль якості серії: 
Кенджін БайоФарма, 
ЛТД (дба Емерджент 

БайоСолушінз 
(СіБіАй), США 

 
контроль якості серії, 
візуальна інспекція: 

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ Енд 

Ко. КГ, Німеччина 
 

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ Енд 

Ко. КГ, Німеччина 
 

контроль якості серії: 
Веттер Фарма-

Фертігюнг ГмбХ Енд 
Ко. КГ, Німеччина 

 
Шайєр Хьюмен 

Дженетік Терапіс, 
США 

 
Чарльз Рівер 

Лабораторіз Айленд 
Лтд, Ірландія 

 
дистрибуція 

медичного застосування лікарського засобу 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє, а також до розділу "Побічні реакції" 
інструкції внесено інформацію про 

необхідність повідомляти про будь-які усі 
випадки підозрюваних побічних реакцій та 

відсутності ефективності лікарського засобу. 
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  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

наповнених 
немаркованих 

флаконів: 
Емінент Сервісез 

Корпорейшн, США 
 

маркування та 
пакування, 

дистрибуція готового 
лікарського засобу: 
ДіЕйчЕл Сапплай 
Чейн (Нідерланди) 
Б.В., Нідерланди 

 

3.  КОЛЛОМАК® 
М 

розчин нашкірний 
167,0 мг/г, по 10 мл 
у флаконі, по 1 
флакону у 
картонній коробці 

АЛЕКСФАР
М ГМБХ 

ЛТД 
 

Сполучен
е 

Королiвст
во 

Медінфар 
Мануфактурінг С.А. 

 

Португалія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Особливі заходи 

безпеки", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації з безпеки 

застосування лікарського засобу. 
 

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. 
Резюме плану управління ризиками версія 1.1 

додається. 

Без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17397/01/01 

4.  НІКОРЕЛЬ® таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в 
картонній пачці 

Дексель 
Фарма 

Технолоджи
з Лтд.  

 

Ізраїль випробування 
контролю якості 

(мікробіологічний 
контроль): 

TOB Інститут 
харчової мікробіології 

та споживчих 
товарів, Ізраїль 

 
виробництво, 

пакування, 

Ізраїль перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції, а також додано розділ "Заявник".  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17691/01/01 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

випробування 
контролю якості 
(фізико-хімічний 

контроль) та випуск 
серії: 

Дексель Лтд., Ізраїль 
 

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.  НІКОРЕЛЬ® таблетки по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в 
картонній пачці 

Дексель 
Фарма 

Технолоджи
з Лтд.  

 

Ізраїль випробування 
контролю якості 

(мікробіологічний 
контроль): 

TOB Інститут 
харчової мікробіології 

та споживчих 
товарів, Ізраїль 

 
виробництво, 

пакування, 
випробування 

контролю якості 
(фізико-хімічний 

контроль) та випуск 
серії: 

Дексель Лтд., Ізраїль 
 

Ізраїль перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Побічні реакції" інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
щодо важливості звітування про побічні 

реакції, а також додано розділ "Заявник".  
 

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/17691/01/02 

6.  ОЗЕЛАР розчин для інфузій 
та орального 
застосування, 20 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулах, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм"  
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
та короткій характеристиці лікарського засобу 
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. 
Резюме плану управління ризиками версія 1.2 

додається. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17983/01/01 

7.  ТИБЕРАЛ® таблетки, вкриті Дева Туреччин Дева Холдинг А.С.  Туреччина перереєстрація на необмежений термін за не UA/10486/01/01 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, № 10 (10х1) у 
блістерах 

Холдинг 
A.C. 

а  
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування діючої речовини.  
 

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. Резюме плану 
управління ризиками версія 1 додається. 

рецептом підлягає 
 

8.  ТОБРИНЕКС
Т КОМБІ 

мазь очна, по 5 г 
мазі у тубі з 
алюмінієвої фольги 
з канюлею та 
пластмасовою 
кришечкою, що 
нагвинчується; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

Некстфарм 
ГмбХ 

 

Республік
а Австрія 

БАЛКАНФАРМА-
РАЗГРАД АД 

 

Болгарія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу Tobradex 3mg/1mg/g tye 
ointment. 

 
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. 
Резюме плану управління ризиками версія 1.1 

додається.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/17883/01/01 

9.  ФУРАЦИЛІН-
ТЕРНОФАРМ 

порошок для 
приготування 
розчину для 
зовнішнього 
застосування по 20 
мг; по 0,94 г 
порошку в саше; по 

ТОВ 
"Тернофар

м" 
 

Україна ТОВ "Тернофарм"  Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Побічні реакції" щодо звітування про 

побічні реакції. 
 

Періодичність подання регулярно 

Без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/17847/01/01 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

30 саше у пачці з 
картону 

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. Резюме плану 
управління ризиками версія 1.1 додається. 

 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                                            Людмила ЯРКО 


