
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
13.09.2019 № 1942 

 
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.  N-

АЦЕТИЛТИРОЗИ
Н 

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

АМІНО ГмбХ Німеччина Аміно ГмбХ Німеччина реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17652/01/01 

2.  АВАНАЛАВ® таблетки по 100 мг, 
по 1 таблетці у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці; по 
4 таблетки у 
блістері, по 1 
блістеру в 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/17653/01/02 

3.  АВАНАЛАВ® таблетки по 50 мг, 
по 1 таблетці у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці; по 
4 таблетки у 
блістері, по 1 
блістеру в 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/17653/01/01 

4.  АКТІПРОЛ таблетки по 200 мг 
по 10 таблеток у 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 

Кіпр реєстрація на 5 років 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17654/01/02 



  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 
блістері, по 3, 6 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр; 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Медокемі ЛТД 
(Завод АZ), Кіпр 

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.  АКТІПРОЛ таблетки по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3, 6 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 
Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр; 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Медокемі ЛТД 
(Завод АZ), Кіпр 

Кіпр 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/17654/01/01 

6.  БІМАНОКС®  краплі очні, розчин, 
2 мг/мл, по 5 мл у 
флаконі 
крапельниці, по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній коробці 

Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 

Хорватія Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 

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/17655/01/01 

7.  ВАЛСАРТАН порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця"  

Україна Майлан 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17656/01/01 

8.  ГЕПАМЕТИН ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 

НеоПробіоКе
ар Інк. 

Канада ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна Ресєтрація 5 років 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17657/01/01 



  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 
по 400 мг, 5 
флаконів з 
ліофілізатом та 5 
флаконів з 
розчинником (L-
лізину моногідрат, 
натрію гідроксид, 
вода для ін'єкцій) 
по 5 мл у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у коробці; 1 флакон 
з ліофілізатом та 1 
флакон з 
розчинником (L-
лізину моногідрат, 
натрію гідроксид, 
вода для ін'єкцій) 
по 5 мл у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних 
чарункових 
упаковок у коробці; 
1 флакон з 
ліофілізатом та 1 
флакон з 
розчинником (L-
лізину моногідрат, 
натрію гідроксид, 
вода для ін'єкцій) 
по 5 мл у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у коробці 

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.  ЗОЛАНДО концентрат для 
розчину для 
інфузій по 4 мг/5 
мл; по 5 мл 
препарату у 
флаконі, по 1 
флакону у 
картонній упаковці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Грінлайф 
Сайнсес" 

Польща ЮСВ Прайвіт 
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), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17658/01/01 



  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 
становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

10.  ЛЕВОДОПА порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Діві'с 
Лабораторіс 

Лімітед 

Індія Діві'с Лабораторіс 
Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17659/01/01 

11.  НАФТИФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна Чунцін Хуапонт 
Шенхем 

Фармас’ютікал 
Ко., Лтд. 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17660/01/01 

12.  НЕВРАЛОН розчин для ін'єкцій 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; 1 
контурна чарункова 
упаковка в коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ЛТД 

Грузія К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л.  

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/17661/01/01 

13.  СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 мг/5 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістера у 
картонній пачці 

Алвоген 
Мальта 

Оперейшенс ( 
РОУ ) Лтд 

Мальта Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ 

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/17662/01/01 

14.  СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 40 мг/5 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері, 

Алвоген 
Мальта 

Оперейшенс ( 
РОУ ) Лтд 

Мальта Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ 

Німеччина реєстрація на 5 років  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17662/01/02 



  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 
по 2 блістера у 
картонній пачці 

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.  СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 40 мг/5 
мг/25 мг по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістера у 
картонній пачці 

Алвоген 
Мальта 

Оперейшенс ( 
РОУ ) Лтд 

Мальта Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ 

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/17662/01/03 

16.  СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 40 
мг/10 мг/12,5 мг, по 
14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістера у 
картонній пачці 

Алвоген 
Мальта 

Оперейшенс ( 
РОУ ) Лтд 

Мальта Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ 

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/17662/01/04 

17.  СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 40 
мг/10 мг/25 мг по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістера у 
картонній пачці 

Алвоген 
Мальта 

Оперейшенс ( 
РОУ ) Лтд 

Мальта Даічі Санкіо 
Юроуп ГмбХ 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17662/01/05 
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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 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
18.  ТОБІФЛАМІН краплі очні, 

суспензія по 5 мл у 
флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею та 
контролем першого 
розкриття, по 1 
флаконі у пачці 
 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
(виробництво з 
продукції  in bulk 
РАФАРМ С.А., 

Греція) 

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/17663/01/01 

19.  ТОБІФЛАМІН краплі очні, 
суспензія in bulk: по 
5 мл у флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею та 
контролем першого 
розкриття, по 100 
флаконів у 
картонній коробці  

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна РАФАРМ С.А. Грецiя 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/17664/01/01 

 
 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 
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