
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
08.05.2019 № 1030 

ПЕРЕЛІК 
ЗАРЕЄСТРОВАНИХ 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 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

1. АЛОПУРИНОЛ порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 

Україна Іпка 
Лабораторі

з Лтд. 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17390/01/01 

2. АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці 

ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНІСТ
Ю НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА ФІРМА 
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВАРИС
ТВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІД
АЛЬНІСТЮ 
НАУКОВО-
ВИРОБНИ
ЧА ФІРМА 
«МІКРОХІ

М» 

Україна реєстрація на 5 років 
 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17391/01/01 

3. АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 
мг/10 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНІСТ
Ю НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА ФІРМА 
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВАРИС
ТВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІД
АЛЬНІСТЮ 
НАУКОВО-
ВИРОБНИ
ЧА ФІРМА 
«МІКРОХІ

М» 

Україна реєстрація на 5 років 
 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17391/01/02 

4. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці 

ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНІСТ
Ю НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА ФІРМА 
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВАРИС
ТВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІД
АЛЬНІСТЮ 
НАУКОВО-

Україна реєстрація на 5 років 
 

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/17391/01/03 



                                                      Продовження додатка 1 2
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

ВИРОБНИ
ЧА ФІРМА 
«МІКРОХІ

М» 

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. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 

мг/10 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНІСТ
Ю НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА ФІРМА 
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВАРИС
ТВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІД
АЛЬНІСТЮ 
НАУКОВО-
ВИРОБНИ
ЧА ФІРМА 
«МІКРОХІ

М» 

Україна реєстрація на 5 років 
 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17391/01/04 

6. БАКТІАЛІС мазь 2% по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в 
пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацев

тична 
фабрика" 

Україна реєстрація на 5 років 
 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17392/01/01 

7. ЕМОКЛОТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 
інфузій, 500 
МО/10 мл; по 500 
МО у флаконі №1 
у комплекті з 
розчинником 
(вода для ін`єкцій) 
по 10 мл у 
флаконі №1 та 
набором для 
розчинення і 
введення у 
картонній коробці 

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН 
С.П.А. 

Італiя реєстрація на 5 років 
 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17394/01/01 

8. ЕМОКЛОТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 
інфузій, 1000 
МО/10 мл; по 1000 
МО у флаконі №1 

КЕДРІОН С.П.А. Італiя КЕДРІОН 
С.П.А. 

Італiя реєстрація на 5 років 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17394/01/02 



                                                      Продовження додатка 1 3
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

у комплекті з 
розчинником 
(вода для ін`єкцій) 
по 10 мл у 
флаконі №1 та 
набором для 
розчинення і 
введення у 
картонній коробці 

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. ІРБАТАЛ-Н 150 таблетки по 150 
мг/12,5 мг № 100 
(10х10) у 
блістерах 

Алємбік 
Фармас'ютікелс 

Лімітед 

Індія Алємбік 
Фармас'юті

келс 
Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років 
 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17395/01/01 

10. ІРБАТАЛ-Н 300 таблетки по 300 
мг/12,5 мг № 100 
(10х10) у 
блістерах 

Алємбік 
Фармас'ютікелс 

Лімітед 

Індія Алємбік 
Фармас'юті

келс 
Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років 
 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17395/01/02 

11. КЛОТРИМАЗО
Л 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна ОЛОН 
С.П.А.  

Італiя реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17396/01/01 

12. МЕТОКЛОПРА
МІДУ 
ГІДРОХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ 

кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна Анфар 
Лабораторі
з (П) Лтд 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17399/01/01 



                                                      Продовження додатка 1 4
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

13. ПЕМЕТРЕКСЕ
Д АККОРД 

порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій по 1000 
мг, по 1 флакону в 
пачці 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

виробницт
во, 

контроль 
якості, 

первинне 
та 

вторинне 
пакування 

Інтас 
Фармасьют

ікалз 
Лімітед, 

Індія; 
вторинне 
пакування: 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед, 
Велика 
Брітанія; 

відповідал
ьний за 
випуск 
серії : 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед, 
Велика 
Британія 

Індія/ 
Велика 

Британія 

реєстрація на 5 років 
 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17400/01/03 

14. ПЕМЕТРЕКСЕ
Д АККОРД 

порошок для для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій по 500 мг у 
флаконах, по 1 
флакону у пачці 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

виробницт
во, 

контроль 
якості, 

первинне 
та 

вторинне 
пакування 

Інтас 
Фармасьют

ікалз 
Лімітед, 

Індія; 
вторинне 
пакування: 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед, 
Велика 
Брітанія; 

відповідал

Індія/ 
Велика 

Британія 

реєстрація на 5 років 
 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17400/01/02 



                                                      Продовження додатка 1 5
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

ьний за 
випуск 
серії : 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед, 
Велика 
Британія 

15. ПЕМЕТРЕКСЕ
Д АККОРД 

порошок для для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій по 100 мг у 
флаконах, по 1 
флакону у пачці 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

виробницт
во, 

контроль 
якості, 

первинне 
та 

вторинне 
пакування 

Інтас 
Фармасьют

ікалз 
Лімітед, 

Індія; 
вторинне 
пакування: 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед, 
Велика 
Брітанія; 

відповідал
ьний за 
випуск 
серії : 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед, 
Велика 
Британія 

Індія/ 
Велика 

Британія 

реєстрація на 5 років 
 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17400/01/01 

16. ПРОКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
пакетах з плівки 
поліетиленової 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Приватне акціонерне 
товариство “Лекхім – 

Харків” 

Україна Чунцін 
Саусвест 

No.2 
Фармасьют

ікал 
Фекторі 
Ко., Лтд. 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17401/01/01 

17. РІТОССЕ 
ПОДОРОЖНИК 

сироп по 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком в 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Фітофарм 
Кленка С. 

А. 

Польща реєстрація на 5 років 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/17402/01/01 



                                                      Продовження додатка 1 6
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

пачці 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.  
18. ТАФІКСИЛ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 2, 3, 
6 або 10 блістерів 
у картонній 
упаковці 

Фарма Баварія 
Інтернаціонал (ФБІ) 

Португалія, Юніп. 
Лда. 

Португалiя Лабіана 
Фармацевт

ікалс, 
С.Л.У.  

Іспанiя реєстрація на 5 років 
 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17403/01/01 

 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
Т.М. Лясковський 

 


