
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
29.05.2019 № 1194 

 
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 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

1. L-МАЙ краплі оральні, 5 
мг/мл, по 20 мл у 
контейнері з 
пробкою-
крапельницею, 
закритому кришкою із 
захистом від дітей у 
картонній пачці 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/17438/01/01 

2. ЗАВІЦЕФТА порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій, 
по 2000 мг/500 мг; по 
10 флаконів в 
картонній коробці 

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ. СІ. ПІ. 
КОРПОРЕЙ

ШН 

США виробництво 
стерильного 

напівпродукту: 
Глаксо 

Оперейшнз ЮК 
Лтд Трейдінг ес 

Глаксо 
Веллком 

Оперейшнз, 
Велика 

Британiя; 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії : 
ГлаксоСмітКля

йн 
Менюфекчурин
г С.п.А., Італія 

Велика 
Британія/ 

Італія 

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/17440/01/01 

3. ЛАНІСТОР таблетки по 25 мг in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; по 240 
блістерів у картонній 
коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія реєстрація на 5 років 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

- Не 
підлягає 

UA/17443/01/01 



 Продовження додатка 1 

 

2

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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.  

4. ЛАНІСТОР таблетки по 50 мг in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; по 240 
блістерів у картонній 
коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/17443/01/02 

5. ЛАНІСТОР таблетки по 25 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

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/17444/01/01 

6. ЛАНІСТОР таблетки по 50 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

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/17444/01/02 



 Продовження додатка 1 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

7. ЛАНІСТОР таблетки по 100 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

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/17444/01/03 

8. ЛАНІСТОР таблетки по 100 мг in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; по 200 
блістерів у картонній 
коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/17443/01/03 

9. МОТОПРИД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1, 2 або 4 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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/17445/01/01 

10. НУВІДЖИЛ® таблетки по 250 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у коробці 
або по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна виробницвто 
нерозфасовано

ї продукції , 
контроль серії : 
Цефалон Інк., 

Сполучені 
Штати 

Америки; 

Сполучені 
Штати 

Америки/ 
Хорватія 

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  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17446/01/03 



 Продовження додатка 1 

 

4

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

первинне, 
вторинне 

пакування та 
дозвіл на 

випуск серії : 
ПЛІВА 

Хрватска д.о.о., 
Хорватія 

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. НУВІДЖИЛ® таблетки по 150 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у коробці 
або по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна виробницвто 
нерозфасовано

ї продукції , 
контроль серії : 
Цефалон Інк., 

Сполучені 
Штати 

Америки; 
первинне, 
вторинне 

пакування та 
дозвіл на 

випуск серії : 
ПЛІВА 

Хрватска д.о.о., 
Хорватія 

Сполучені 
Штати 

Америки/ 
Хорватія 

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/17446/01/02 

12. НУВІДЖИЛ® таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна виробницвто 
нерозфасовано

ї продукції , 
контроль серії : 
Цефалон Інк., 

Сполучені 
Штати 

Америки; 
первинне, 
вторинне 

пакування та 
дозвіл на 

випуск серії : 
ПЛІВА 

Хрватска д.о.о., 
Хорватія 

Сполучені 
Штати 

Америки/ 
Хорватія 

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/17446/01/01 

13. ОБЛІПИХИ 
КРУШИНОПОДІБ
НОЇ ЛИСТЯ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ, 
HIPPOPHAE 
RHAMNOIDES L. 

порошок (субстанція) 
у подвійних пакетах 
із плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Геолік 
Фарм 

Маркетинг 
Груп" 

Україна ПрАТ "Біолік" Україна реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17447/01/01 

14. ПАНТОПРАЗ ліофілізат для 
розчину для ін`єкцій 
по 40 мг у скляному 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

Велика 
Британiя 

ІММАКУЛ 
ЛАЙФСАЙЄНС

ИЗ ПРАЙВІТ 

Індія реєстрація на 5 років 
 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17448/01/01 



 Продовження додатка 1 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ЛІМІТЕД 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 

15. ТАКПАН капсули тверді по 5,0 
мг по 10 капсул у 
блістері, по 5 або по 
6 блістерів в 
картонній коробці  

ТОВ 
"ЛЮМ’ЄР 
ФАРМА" 

Україна ТОВ "ЛЮМ’ЄР 
ФАРМА"  

(пакування із 
форми in bulk 

фірми-
виробника 

Панацея Біотек 
Лтд., Індія) 

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/17449/01/03 

16. ТАКПАН капсули тверді по 1,0 
мг по 10 капсул у 
блістері, по 5 або по 
6 блістерів в 
картонній коробці  

ТОВ 
"ЛЮМ’ЄР 
ФАРМА" 

Україна ТОВ "ЛЮМ’ЄР 
ФАРМА"  

(пакування із 
форми in bulk 

фірми-
виробника 

Панацея Біотек 
Лтд., Індія) 

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/17449/01/02 

17. ТАКПАН капсули тверді по 0,5 
мг по 10 капсул у 
блістері, по 5 або по 
6 блістерів в 
картонній коробці  

ТОВ 
"ЛЮМ’ЄР 
ФАРМА" 

Україна ТОВ "ЛЮМ’ЄР 
ФАРМА"  

(пакування із 
форми in bulk 

фірми-
виробника 

Панацея Біотек 
Лтд., Індія) 

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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17449/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
18. УРСОДЕЗОКСИХ

ОЛЕВА КИСЛОТА 
порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Сичуань Сєлі 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17451/01/01 

19. ФЛАМЕНКО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 2 мг/30 
мкг № 21 (21х1), № 
63 (21х3), № 126 
(21х6) у блістерах 

Сандоз 
Фармасьютік

алз д.д. 

Словенія дозвіл на 
випуск серії : 

Салютас 
Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво 

нерозфасовано
ї продукції , 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії : 
Лабораторіос 
Леон Фарма 
С.А., Іспанія 

Німеччина/ 
Іспанія 

реєстрація на 5 років за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17165/01/01 

20. ФРІВЕЙ® розчин для інгаляцій, 
0,25 мг/мл по 25 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" 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/17450/01/01 

 
 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
Т.М. Лясковський 

 


