
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
02.10.2019 № 2004 

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. АТАЗАВІР капсули тверді по 
150 мг, по 60 
капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
коробці з картону 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
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/17665/01/01 

2. АТАЗАВІР капсули тверді по 
200 мг, по 60 
капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
коробці з картону 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
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/17665/01/02 

3. АТАЗАВІР капсули тверді по 
300 мг, по 30 
капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
коробці з картону  

Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
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/17665/01/03 

4. ГЕНТАМІЦИНУ 
СУЛЬФАТ 

порошок 
(субстанція) у 
алюмінієвих 
бідонах для 
фармацевтичного 

 Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти

Україна Фуань 
Фармасьютікал 

Груп Яньтай 
Джаставаре 

Фармасьютікал 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17666/01/01 



  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 

застосування чна компанія 
"Здоров'я" 

Ко., Лтд. 

5. ДУЛОКСИН® капсули 
кишковорозчинні 
тверді по 30 мг; по 
7 капсул у блістері; 
по 1 або 4 блістери 
в картонній пачці 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Лабораторіос 
Нормон, С.А. 

Іспанія 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/17667/01/01 

6. ДУЛОКСИН® капсули 
кишковорозчинні 
тверді по 60 мг; по 
7 капсул у блістері; 
по 4 блістери в 
картонній пачці 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Лабораторіос 
Нормон, С.А. 

Іспанія 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/17667/01/02 

7. ІМІДАЗОЛІЛЕТ
АНАМІД 
ПЕНТАНДІОВО
Ї КИСЛОТИ 
(ВІТАГЛУТАМ) 

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

ДП "СТАДА-
УКРАЇНА" 

Україна ЕРРЕГІЕРРЕ 
С.п.А 

Італiя реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17668/01/01 

8. МЕРОПЕНЕМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 500 мг у 
флаконі; по 1 або 
10, або 50 
флаконів у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 
(виробництво з 
продукції  in bulk 
фірми-виробника 

Факта 
Фармасьютичі 
С.п.А., Італія) 

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/17669/01/01 

9. МЕРОПЕНЕМ порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 мг 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17669/01/02 



  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 

у флаконі; по 1 або 
10, або 50 
флаконів у пачці 

"Лекхім-
Харків" 

"Лекхім-Харків" 
(виробництво з 
продукції  in bulk 
фірми-виробника 

Факта 
Фармасьютичі 
С.п.А., Італія) 

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. РАНКЛІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 62,5 
мг №15 (15х1), 
№30 (15х2) у 
блістерах, №100 у 
флаконі  

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17671/01/01 

11. РАНКЛІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 125 
мг №15 (15х1), 
№30 (15х2) у 
блістерах, №100 у 
флаконі  

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17671/01/02 

12. РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республік
а 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Македонія 

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/17672/01/01 

13. РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республік
а 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Македонія 

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/17672/01/02 

14. РОСУМАК таблетки, вкриті АЛКАЛОЇД АД Республік АЛКАЛОЇД АД Республіка реєстрація на 5 років за Не UA/17672/01/03 



  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 

плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Скоп’є  а 
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 

15. РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республік
а 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Македонія 

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/17672/01/04 

16. СЕВО-
АНЕСТЕРАН 

рідина для 
інгаляцій, по 100 
мл або 250 мл 
препарату у 
флаконі з кільцем 
(адаптером для 
випарювача), по 1 
флакону в 
картонній пачці 

К.Т. 
РОМФАРМ 
КОМПАНІ 

С.Р.Л. 

Румунiя К.Т. 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 
(тільки в 
умовах 

стаціонару) 

Не 
підлягає 

UA/17674/01/01 

17. СИМЕТИКОН рідина (субстанція) 
у поліетиленових 
барабанах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна РІОКЕА ІНДІЯ 
ПРАЙВЕТ 
ЛІМІТЕД  

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17675/01/01 

18. ТЕНОФОВІРУ 
ДИЗОПРОКСИ
ЛУ ФУМАРАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17676/01/01 
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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 

застосування 
 
 
 
 

В.о начальника відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Н.В. Гуцал 

 


