
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
24.01.2018 № 123 

 
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.  ДИПРОФОЛ® емульсія для ін'єкцій 

2% по 50 мл у флаконі; 
по 1 флакону в пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 
(пакування із 
форми in bulk 

фірми-
виробника 

Synthon 
Hispania, S.L., 

Іспанія (на 
виробничій 

дільниці 
Fresenius 

Kabi Austria 
GmbH, 

Австрія) 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни до інструкції для 

медичного застосування 
лікарського засобу до розділу 

"Показання", а також до розділів 
"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 реакцій при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами" , "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення), "Діти" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні 

реакції"відповідно до оновленої 
інформації референтного 

лікарського засобу Диприван, 
емульсія для інфузій 1%, 2%.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12758/01/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

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 
           

здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

2.  ДИПРОФОЛ® емульсія для ін'єкцій 1 
% по 20 мл в ампулі; по 
5 ампул у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 
(пакування із 
форми in bulk 

фірми-
виробника 

Synthon 
Hispania, S.L., 

Іспанія (на 
виробничій 

дільниці 
Fresenius 

Kabi Austria 
GmbH, 

Австрія) 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни до інструкції для 

медичного застосування 
лікарського засобу до розділу 

"Показання", а також до розділів 
"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 реакцій при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами" , "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення), "Діти" (уточнення), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12758/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

3 

№  
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 
           

"Передозування", "Побічні 
реакції"відповідно до оновленої 

інформації референтного 
лікарського засобу Диприван, 
емульсія для інфузій 1%, 2%.  

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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.  ДИПРОФОЛ® емульсія для ін’єкцій 
2% in bulk: по 50 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у коробці 

ПАТ "Фармак" Україна Відповідальн
ий за випуск 

серії: 
Сінтон 

Хіспанія, С.Л., 
Іспанія; 

Відповідальн
ий за 

виробництво, 
хімічні, 

фізичні та 
мікробіологічн

і 
випробування 
та пакування: 

Фрезеніус 
Кабі Австрія 

ГмбХ, Австрія 

Іспанія/ 
Австрія 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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/12757/01/02 

4.  ДИПРОФОЛ® емульсія для ін’єкцій 
1% in bulk: по 50 мл у 
флаконі; по 10 

ПАТ "Фармак" Україна Відповідальн
ий за випуск 

серії: 

Іспанія/ 
Австрія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 

- Не 
підлягає 

UA/12757/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

4 

№  
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 
           

флаконів у коробці; in 
bulk: по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул у коробці 

Сінтон 
Хіспанія, С.Л., 

Іспанія; 
Відповідальн

ий за 
виробництво, 

хімічні, 
фізичні та 

мікробіологічн
і 

випробування 
та пакування: 

Фрезеніус 
Кабі Австрія 

ГмбХ, Австрія 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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.  ДОКСЕПІН капсули по 10 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в коробці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль ТОВ Тева 
Оперейшнз 

Поланд 

Польща Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції у розділи 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7467/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

5 

№  
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 
           

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб 
застосування та дози" 

(редагування), "Передозування" 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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.  ДОКСЕПІН капсули по 25 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в коробці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль ТОВ Тева 
Оперейшнз 

Поланд 

Польща Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7467/01/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

6 

№  
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 
           

органом) - Зміни внесено до 
інструкції у розділи 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози" 

(редагування), "Передозування" 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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.  ЄВРАЕТИЛ 70% розчин для 
зовнішнього 
застосування 70 % по 
100 мл у флаконах 

ТОВ "ЄВРАЗІЯ" Україна ТОВ 
"ЄВРАЗІЯ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13116/01/02 

8.  НОВОКСИКАМ розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 1,5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма  

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма  

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12940/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

7 

№  
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 
           

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування препарату до 

розділів: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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.  ПОСИФОРМІН мазь очна 2 % по 5 г 
мазі у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці 

УРСАФАРМ 
Арцнайміттель 

ГмбХ 

Німеччина УРСАФАРМ 
Арцнайміттел

ь ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12755/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
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 
           

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду. Зміни внесено 
до інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу до розділу "Побічні 

реакції" відповідно до 
матеріалів 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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.  ТІАМІНУ ХЛОРИД 
(ВІТАМІН В1) 

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул в пачці з 
картону з 
перегородками; по 1 
мл в ампулі; по 5 
ампул в однобічному 
блістері; по 2 блістери 
в пачці з картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12783/01/01 
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№  
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 
           

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Передозування" 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

11.  ФАМОТИДИН таблетки по 20 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці 

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8118/01/01 
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№  
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 
           

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

12.  ЦИННАРИЗИН порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Фармак" Україна Хікал Лімітед Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/12861/01/01 

 
 

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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	до наказу Міністерства охорони
	ПЕРЕЛІК
	ПЕРЕреєстрованих ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (медичних імунобіологічних препаратів), які вносяться до державного реєстру лікарських засобів УКРАЇНи


