
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
16.08.2019 № 1820 

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.  БЕНФОТІАМІН кристали або 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Йонезава Хамарі 
Кемікалз, Лтд. 

Японiя реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17584/01/01 

2.  ВЕНДІОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 0.06 
мг/0,015 мг, по 28 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою, у блістері 
(24 жовті активні 
таблетки і 4 зелені 
таблетки плацебо); 
по 1 або по 3 
блістери, кожен 
блістер- в 
ламінованому пакеті-
саше з пласким 
картонним футляром 
для зберігання 
блістера та тижневим 
календарем-
стикером у картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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/17585/01/01 

3.  ГІДРОКСИЗИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Косма С.п.А. Італiя КОСМА С.П.А. Італiя реєстрація на 5 років - Не 
підялгає 

UA/17576/01/01 

4.  ДИМЕТИНДЕН-
ЗДОРОВ`Я 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/16699/02/01 



  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 
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.  ЕКСТРАКТ 
ЛИСТЯ МЕЛІСИ 
СУХИЙ 

порошок (субстанція) 
у мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ "Фармак" Україна Фінцельберг 
ГмбХ & Ко. КГ. 

Німеччина реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17586/01/01 

6.  ЕКСТРАКТ 
ПАСИФЛОРИ 
СУХИЙ 

порошок (субстанція) 
у мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ "Фармак" Україна Біосьорч С.А. Іспанiя реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17587/01/01 

7.  ЕСПА-ПРАЗОЛ таблетки 
гастрорезистентні по 
20 мг, по 14 таблеток 
у блістері, по 1 або 2 
блістери в упаковці 

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво за 
повним циклом: 
Адванс Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
первинне 
пакування, 
вторинне 
пакування: 

еспарма Фарма 
Сервісез ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина 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/17588/01/01 

8.  ЕСПА-ПРАЗОЛ таблетки 
гастрорезистентні по 
40 мг, по 14 таблеток 
у блістері, по 1 або 2 
блістери в упаковці 

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво за 
повним циклом: 
Адванс Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
первинне 
пакування, 
вторинне 
пакування: 

еспарма Фарма 
Сервісез ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина 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/17588/01/02 

9.  КАРУМ КАРВІ 
ДИТЯЧІ 

супозиторії  ректальні 
по 1 г №10  

ВАЛА 
Хайльміттель 

ГмбХ 

Німеччина випуск 
нерозфасованої 

продукції , 

Німеччина реєстрація на 5 років 
 

Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/17577/01/01 



  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 
вторинна 

упаковка та 
дозвіл на випуск 

серії : 
ВАЛА 

Хайльміттель 
ГмбХ, Німеччина; 

випуск 
нерозфасованої 

продукції , 
первинна 
упаковка: 

АМКАФАРМ 
Фармасьютікал 

ГмбХ, Німеччина 

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.  ЛАЦЕРАН НСТ таблетки 2,5 мг/12,5 
мг в блістерах № 7, 
№ 10, № 21 

Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лімітед  

Індія реєстрація на 5 років за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17578/01/01 

11.  ЛАЦЕРАН НСТ таблетки 5 мг/25 мг в 
блістерах № 7, № 10, 
№ 21 

Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лімітед  

Індія реєстрація на 5 років за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17578/01/02 

12.  МОКСИМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у картонній 
упаковці або по 5 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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/17579/01/01 

13.  МОКСОНІДИН 
КСАНТІС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,2 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці  

"Ксантіс Фарма 
Лімітед" 

Кіпр Санека 
Фармасьютікалз 

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17580/01/01 



  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 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
14.  МОКСОНІДИН 

КСАНТІС 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,4 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці  

"Ксантіс Фарма 
Лімітед" 

Кіпр Санека 
Фармасьютікалз 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17580/01/03 

15.  МОКСОНІДИН 
КСАНТІС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,3 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці  

"Ксантіс Фарма 
Лімітед" 

Кіпр Санека 
Фармасьютікалз 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17580/01/02 

16.  НАТРІЮ 
ПІКОСУЛЬФАТ 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна ДІШМАН 
КАРБОГЕН 

АМЦІС ЛІМІТЕД 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17589/01/01 

17.  РАЄНОМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 7,5 мг; 
по 14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т. 

Румунія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17512/01/01 



  5                       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 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
 

18.  РАЄНОМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т. 

Румунія 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/17512/01/02 

19.  СИНАФЛАН-
ЗДОРОВ'Я 

мазь, 0,25 мг/г по 15 г 
у тубі по 1 тубі у 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна;  
всі стадії  

виробництва, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 
Україна; 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17581/01/01 

20.  ТІМОКСІ таблетки, вкриті АЛКАЛОЇД АД Республіка АЛКАЛОЇД АД Республіка реєстрація на 5 років за Не UA/17582/01/01 
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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 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг, по 5 або 7 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Скоп’є 
 

Македонія Скоп’є Македонія  
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 

рецептом підлягає 

21.  ФЛЕКАЇНІДУ 
АЦЕТАТ 

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

Амса С.п.А. Італiя АМСА - 
АНОНІМА 
МАТЕРІЄ 

СІНТЕТІКЕ І 
АФФІНІ С.П.А. 

Італiя реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17591/01/01 

22.  ФЛЕКСПРЕЙ розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий, по 20 мл 
або по 50 мл у 
флаконаі з 
механічним 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/17592/01/01 

23.  ФУМАРТА капсули, по 10 капсул 
у блістері, по 2 або 3 
блістери у 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/17593/01/01 



  7                       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 
регулярних звітів з безпеки 

24.  ФУРОСЕМІД кристалічний 
порошок (субстанція) 
у поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Срі Крішна 
Фармасьютікалс 

Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17594/01/01 

 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 
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