
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
05.07.2019 № 1554 

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 
реєстраційного 
посвідчення 

1. АККОРДИН розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл по 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці; по 5 
мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 2 
блістери в пачці; по 5 
мл в ампулі, по 100 
ампул у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

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/17492/01/01 

2. АСАП таблетки по 500 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 
3, або по 10 блістерів 
в картонну пачку 

"Ксантіс Фарма 
Лімітед" 

Кіпр Санека 
Фармасьютікал

з АТ 

Словацька 
Республіка 

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/17493/01/01 

3. БЕТАЙОД-
ЗДОРОВ`Я 

мазь, 100 мг/г, по 20 г 
або по 40 г у тубі; по 
1 тубі у коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/17494/01/01 



  2                                                                       Продовження додатка 1 
 

№ 
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 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Шандонг 
Ксінхуа 

Фармас’ютикал 
Ко. Лтд. 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17497/01/01 

5. ЛІСОБАКТ ДУО льодяники пресовані, 
по 10 льодяників у 
блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Босналек д.д. Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д. Боснія і 
Герцеговин

а 

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/17498/01/01 

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

Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед (Юніт-

ІІІ) 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17499/01/01 

7. МЕНАКТРА® / 
MENACTRA® 
ВАКЦИНА 
МЕНІНГОКОКОВ
А 
ПОЛІСАХАРИДН
А СЕРОГРУП А, 
C, Y ТА W -135 
КОН'ЮГОВАНА 
ДИФТЕРІЙНИМ 
АНАТОКСИНОМ 

розчин для ін'єкцій по 
0,5 мл (1 доза). По 1 
дозі (0,5 мл) у 
флаконі. По 1 або по 
5 флаконів у 
картонній коробці. По 
1 або по 5 флаконів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
іноземною мовою та 
україномовним 
стикером на 
картонній коробці 
(стандартно-
експортна упаковка). 
По 1 або по 5 

Санофі Пастер 
Інк. 

США вторинне 
пакування: 

Санофі-Авентіс 
Прайвіт Ко. 

Лтд., Угорщина; 
контроль якості 

in vivo при 
випуску: 

Санофі Пастер 
Лімітед, 
Канада; 

виробництво, 
наповнення, 

контроль якості, 
первинне 

пакування, 

Угорщина/ 
Канада/ 

Сполучені 
Штати 
(США) 

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/17509/01/01 



  3                                                                       Продовження додатка 1 
 

№ 
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 в 
стандартно-
експортній упаковці, 
яка міститься в 
картонній коробці 

маркування, 
випробування 
стабільності, 

вторинне 
пакування та 
випуск серій: 

Санофі Пастер 
Інк., Сполучені 
Штати (США) 

8. ПАПАВЕРИН супозиторії  по 20 мг, 
по 5 супозиторіїв у 
блістері, по 2 
блістери у картонній 
упаковці 

Фарміна Лтд Польща Фарміна Лтд Польща 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/17524/01/01 

9. ПРЕВЕНТОР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 3 або по 
9 контурних 
чарункових упаковок 
в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

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/17500/01/01 

10. ПРЕВЕНТОР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 3 або по 
9 контурних 
чарункових упаковок 
в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17500/01/02 



  4                                                                       Продовження додатка 1 
 

№ 
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 

Міністерства охорони здоров’я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
11. ФЕРРОЛЕК-

ЗДОРОВ`Я 
краплі оральні, 
розчин по 30 мл, 50 
мл або 100 мл 
препарату у флаконі 
зі скла, укупореному 
пробкою-
крапельницею та 
закритому кришкою; 
по 1 флакону у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

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/16899/02/01 

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

Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед (Юніт-

ІІІ) 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17501/01/01 

13. ЦЕФТРИАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 
мг, по 1 флакону у 
картонній упаковці 

Сенс Лабораторіс 
Пвт. Лтд. 

Індія Сенс 
Лабораторіс 

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/17502/01/01 

 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


