
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 15 серпня 2023 року_№ 1462 
 
 

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.  АКІСТАН краплі очні, 50 мкг/мл 
по 2,5 мл в 
поліетиленовому 
флаконі з 
поліетиленовою 
крапельницею і 
поліпропіленовою 
кришкою; по 1 або по 
3, або по 6 флаконів 
в картонній коробці 

Фармаселект 
Інтернешнл 
Бетелігангз 

ГмбХ 
 

Австрія виробництво, 
пакування, контроль 

серії: 
Брусшеттіні С.Р.Л., 

Італія 
стерилізація 

первинної упаковки: 
Стерідженікс Італія 

С.П.А., Італiя 
випуск серії: 
Фармаселект 
Інтернешнл 

Бетелігангз ГмбХ, 
Австрія 

Італія/ 
Австрія 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

"Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ " (щодо назви), "Фармакологічні 

властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), 

"Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
(КСАЛАТАН®, краплі очні, розчин 

0,005 %). 
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/16952/01/01 



  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 

2.  БОНДЖИГАР капсули, по 20 або по 
60 капсул у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Хербіон 
Пакистан 
Прайвет 
Лімітед 

 

Пакистан Хербіон Пакистан 
Прайвет Лімітед 

 

Пакистан Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію у розділах 
"Протипоказання" та "Побічні 

реакції" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 
відповідно до інформації щодо 
безпеки застосування діючих 

речовин та 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/1061/02/01 

3.  ЕЛЕУТЕРОК
ОКУ 
КОРЕНЕВИЩ
А З 
КОРЕНЯМИ 

кореневища з 
коренями 
(субстанція) у мішках 
поліпропіленових для 
фармацевтичного 
застосування  

ТОВ "ЕЛПІС-
УКРАЇНА" 

 

Україна випуск серії: 
ТОВ "ЕЛПІС", Латвiя 

заготівля, 
висушування, 
подрібнення, 
пакування: 

Чайна Мехеко 
Корпорейшен Танггу 

Фекторі, Китай 

Латвiя/Китай Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/17020/01/01 

4.  ІНСТІ ДЛЯ 
ДІТЕЙ 

гранули по 3,5 г у 
саше-пакеті; по 5 
саше-пакетів в 
картонній коробці 

Хербіон 
Пакистан 
Прайвет 
Лімітед 

 

Пакистан Хербіон Пакистан 
Прайвет Лімітед 

 

Пакистан Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділі "Побічні реакції" щодо 
важливості інформування 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/11809/01/01 



  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 

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.  МЕКІНІСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 0,5 мг; по 30 
таблеток у флаконі, 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

виробник 
нерозфасованої 

продукції та контроль 
якості: 

ГлаксоСмітКляйн 
Мануфактуринг 

С.п.А., Італiя 
первинне та 

вторинне пакування, 
випуск серії: 

Глаксо Веллком С.А., 
Іспанія 

Італiя/Іспанія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в 

розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації з безпеки 
лікарського засобу, яка зазначена в 
матеріалах 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16836/01/01 

6.  МЕКІНІСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 2 мг; по 30 
таблеток у флаконі, 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

виробник 
нерозфасованої 

продукції та контроль 
якості: 

ГлаксоСмітКляйн 
Мануфактуринг 

С.п.А., Італiя 
первинне та 

вторинне пакування, 
випуск серії: 

Глаксо Веллком С.А., 
Іспанія 

Італiя/Іспанія Перереєстрація на необмежений 
термін. Оновлено інформацію в 

інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в 

розділах "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації з безпеки 
лікарського засобу, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/16836/01/02 



  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 

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.  

7.  ПАРАЦЕТАМ
ОЛ 

кристалічний 
порошок (субстанція) 
у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Фармсон 
Фармас’ютікал 

Гуджарат Пвт. Лтд. 
(Юніт ІІ) 

 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

 

UA/17153/01/01 

8.  ПРОПОФОЛ 
КАБІ 

емульсія для ін'єкцій 
або інфузій, 10 мг/мл; 
по 20 мл в ампулі; по 
5 ампул у пачці з 
картону; по 50 мл у 
флаконі; по 50 мл у 
флаконі, по 1 
флакону у пачці із 
картону; по 50 мл у 
флаконі, по 10 
флаконів у картонній 
коробці 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

 

Німеччина Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмбХ 

 

Австрія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні 

властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), 

Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю" (уточнення інформації), 

"Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами" (уточнення 

інформації), "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "Діти" 

(уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (Диприван, 
емульсія для інфузій) та розширено 

текстову частину назви 
фармакотерапевтичної групи згідно 

з міжнародним класифікатором 
ВООЗ без зміни коду АТХ у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ". 
 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/13233/01/01 



  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 

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. 

9.  ПРОПОФОЛ 
КАБІ 

емульсія для ін'єкцій 
або інфузій, 20 мг/мл; 
по 50 мл у флаконі; 
по 50 мл у флаконі, 
по 1 флакону у пачці 
із картону; по 50 мл у 
флаконі, по 10 
флаконів у картонній 
коробці 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

 

Німеччин
а 

Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмбХ  

 

Австрія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні 

властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), 

Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю" (уточнення інформації), 

"Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами" (уточнення 

інформації), "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "Діти" 

(уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (Диприван, 
емульсія для інфузій) та розширено 

текстову частину назви 
фармакотерапевтичної групи згідно 

з міжнародним класифікатором 
ВООЗ без зміни коду АТХ у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ". 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/13233/01/02 



  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 

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.  ПРОТОЙЛ густий екстракт 
(субстанція) в 
ємностях із 
нержавіючої сталі 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю "Науково- 

виробнича 
компанія 

"Екофарм" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Науково- виробнича 
компанія "Екофарм" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

 

UA/17258/01/01 

 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління                                                                                                              Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


