
 
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 17 липня 2023 року № 1286 
 

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.  АМІНОКАПРО
НОВА 
КИСЛОТА 

порошок для 
орального 
застосування по 1 г 
у саше; по 1 г у 
саше, по 10 саше у 
коробці з картону 

ТОВ "Исток-
Плюс" 

 

Україна ТОВ "Исток-
Плюс" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування діючої 

речовини, згідно з матеріалами 
реєстраційного досьє 

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/16974/01/01 

2.  ДІКЛОСЕЙФ® емульсійний гель 
для зовнішнього 
застосування 1,16 
%; по 30 г, по 50 г 
або по 100 г у тубі, 
по 1 тубі у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАР

М ЛТД» 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "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" 

(редагування), "Спосіб застосування та дози", 
"Діти"(уточнення), "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського 
засобу (Voltarol® Emulgel® P 1,16% gel, в 
Україні зареєстрований як ВОЛЬТАРЕН® 

без 
рецепта 

Підлягає 
 

UA/16445/02/01 



  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 

ЕМУЛЬГЕЛЬ).  
 

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.  ДІКЛОСЕЙФ® 
ФОРТЕ 

емульсійний гель 
для зовнішнього 
застосування 2,32 
%; по 30 г, по 50 г 
або по 100 г у тубі, 
по 1 тубі у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАР

М ЛТД» 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

дози", "Діти"(уточнення), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Voltarol® 12 Hour Emulgel 
P 2,32% Gel, в Україні зареєстрований як 

ВОЛЬТАРЕН® ФОРТЕ).  
 

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/16445/02/02 

4.  ЕВКАСПРЕЙ спрей назальний 
1,0 мг/мл; по 10 мл 
у контейнері з 
пробкою-
розпилювачем і 
кришкою з 
контролем першого 
відкриття, по 1 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "Сперко 
Україна" 

 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна" 

 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Внесено оновлену інформацію в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів: "Протипоказання", 

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

(безпека), "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 

без 
рецепта 

Підлягає 
 

UA/17018/01/01 



  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 

контейнеру у пачці 
з картону 

іншими механізмами", "Спосіб застосування 
та дози" (уточнення щодо безпеки), 

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

застосування діючої речовини 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.  

5.  ЄВРОЦЕФТАЗ порошок для 
ін'єкцій, 1 флакон з 
порошком в коробці 
з картону 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія Свісс 
Парентералз Лтд. 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
відповідно до оновленої інформації щодо 

важливості звітування про підозрювані 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/12595/01/01 

6.  КАЛІЮ ЙОДИД порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах або бутлях 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

 

Україна Мерк КГаА 
 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

 

UA/16678/01/01 



  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 

7.  КАНДЕСАР таблетки по 32 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери в 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 
Лімітед 

 

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання" (уточнення інформації), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу Amias, 

tablets. 
 

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/16826/01/01 

8.  КЛОФАРАБІН-
ВІСТА 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 1 мг/мл; по 
20 мл (20 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія випуск серії: 
Сінтон Хіспанія, 

С. Л., Іспанія  
вторинне 

пакування: 
СВУС Фарма а.с., 

Чехія 
виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 
Дженефарм СА, 

Греція 

Іспанія/ 
Чехія/ 
Греція 

Перереєстрація на 5 років 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16862/01/01 

9.  ЛІБЕРАТТІ®  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 0,02 
мг/3 мг, по 28 
(24+4) таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру разом з 
календарною 
шкалою, тримачем 
для блістеру у 

ТОВ 
"ВОРВАРТ
С ФАРМА" 

 

Україна Лабораторіос 
Леон Фарма, С.А. 

 

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" (щодо назви), "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", додано 

розділ "Особливі заходи безпеки", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші види 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16408/01/01 



  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 

коробці з картону реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (ДЖАЗ, 

таблетки, вкриті оболонкою).  
 

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.  

10.  МАГНІЮ 
ЛАКТАТ 
ДИГІДРАТ 

кристалічний або 
гранульований 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
засосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна МЬОХС 
КАНТАБРА С.Л. 

 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

 

UA/16941/01/01 

11.  ТУБЕРКУЛІН 
ППД RT 23 SSI  

розчин для ін'єкцій 
2 ТО/0,1 мл; in bulk: 
по 1,5 мл у 
флаконах №1300-
1400 в 
пластиковому 
мішку 

Ей Джей 
Вакцинес 

Ей/Ес 
 

Данiя Ей Джей 
Вакцинес Ей/Ес 

 

Данія 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 

регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

 

UA/16761/01/01 

12.  ФЕРРУМ ЛЕК розчин для ін'єкцій, 
100 мг/2 мл по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 
1 блістеру у 
картонній коробці; 
по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері; по 5 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 
 

Словенія Лек 
Фармацевтична 

компанія д.д. 
 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділі "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно 

до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/9347/01/01 



  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 

блістерів у 
картонній коробці 

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.  

13.  ЦИРАМЗА концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл; 
по 10 мл та 50 мл у 
флаконах, по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

Елі Ліллі 
Недерленд 

Б.В. 
 

Нiдерлан
ди 

виробництво 
лікарського 

засобу, первинна 
упаковка, 

контроль та 
тестування 
стабільності 
лікарського 

засобу: 
Елі Ліллі енд 

Компані, США 
вторинна 
упаковка, 

маркування, 
контроль, випуск 
серії лікарського 

засобу: 
Ліллі С.А., Іспанія 
контроль якості 
та тестування 
стабільності 
лікарського 

засобу: 
ІмКлон Системз 

ЛЛС, США 
контроль якості 

лікарського 
засобу: 

Елі Ліллі Кінсейл 
Лімітед, Ірландiя 
контроль якості 

лікарського 
засобу: 
Кованс 

Лабораторіз 
Лімітед, Велика 

Британія 
контроль якості 

лікарського 
засобу: 

США/ 
Іспанія/ 

Ірландiя/ 
Велика 

Британія/ 
Італія/ 

Франція 
 
 

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 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16889/01/01 



  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 

Чарльз Рівер 
Лабораторіз 

Айрленд Лімітед, 
Ірландiя 

контроль якості 
лікарського 

засобу: 
Елі Ліллі Італія 
С.П.А., Італія 

виробництво за 
повним циклом: 

Ліллі Франс, 
Франція 

14.  ЦИТІМАКС-
ДАРНИЦЯ® 

розчин для інфузій 
10 мг/мл, по 100 мл 
у флаконі, по 1 
флакону у 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 "Передозування" та "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини та інформації 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/13737/02/01 

 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління 

 

 

Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 
 

 


