
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
11.12.2019 № 2446 

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. БІБЛОК розчин для інфузій, 
10 мг/мл, по 50 мл 
або 250 мл у 
контейнері 
полімерному, по 1 
полімерному 
контейнеру у 
вакуумованому 
пакеті з фольги у 
пачці з картону 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

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/16313/02/01 

2. БЛІС розчин оральний 1 
мг/мл, по 100 мл у 
флаконі з адаптером, 
по 100 мл у флаконі 
без адаптера, по 1 
флакону із шприцом-
дозатором у пачці з 
картону 

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/17819/01/01 

3. ГАСТРИТОЛ  краплі оральні по 20 
мл або по 50 мл, або 
по 100 мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Др. Густав 
Кляйн ГмбХ & 

Ко. КГ 

Німеччина Др. Густав 
Кляйн ГмбХ & 

Ко. КГ 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/17807/01/01 



  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 

регулярних звітів з безпеки. 
4. ГЕНЕРОЛОН розчин нашкірний, 2 

%, по 60 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в картонній 
пачці 

Белупо, ліки 
та косметика, 

д.д. 

Хорватія вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії : 
Белупо, ліки та 
косметика, д.д., 

Хорватiя;  
виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, 
первинне 

пакування: 
Індастріал 

Фармасьютіка 
Кантабріа, С.А., 

Іспанiя 

Хорватія/ 
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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/17808/01/01 

5. ГЕНЕРОЛОН розчин нашкірний, 5 
%, по 60 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в картонній 
пачці 

Белупо, ліки 
та косметика, 

д.д. 

Хорватія вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії : 
Белупо, ліки та 
косметика, д.д., 

Хорватiя;  
виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, 
первинне 

пакування: 
Індастріал 

Фармасьютіка 
Кантабріа, С.А., 

Іспанiя 

Хорватія/ 
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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/17808/01/02 

6. ДАЗАТИНІБ-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг; 
по 60 таблеток у 
флаконі з 
поліетилену високої 
щільності із 
поліпропіленовою 
кришкою з системою 
захисту від відкриття 
дітьми; по 1 флакону 
в картонній коробці 

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 

Віста" 

Україна виробництво 
(повний цикл): 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л., Іспанiя;  
контроль якості 

(фізико-
хімічний): 

Квінта-Аналітіка 
с.р.о., Чеська 
Республіка; 

контроль якості 
(мікробіологічни

й): 
ІТЕСТ плюс, 

Іспанія/ 
Чеська 

Республіка/ 
Болгарія/ 

Нідерланди 

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/17829/01/01 



  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 

с.р.о., Чеська 
Республiка; 
пакування: 

Джі І 
Фармасьютікал
с Лтд, Болгарія; 

випуск серії : 
Сінтон БВ, 
Нідерланди 

7. ДАЗАТИНІБ-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг; 
по 60 таблеток у 
флаконі з 
поліетилену високої 
щільності із 
поліпропіленовою 
кришкою з системою 
захисту від відкриття 
дітьми; по 1 флакону 
в картонній коробці 

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 

Віста" 

Україна виробництво 
(повний цикл): 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л., Іспанiя;  
контроль якості 

(фізико-
хімічний): 

Квінта-Аналітіка 
с.р.о., Чеська 
Республіка; 

контроль якості 
(мікробіологічни

й): 
ІТЕСТ плюс, 
с.р.о., Чеська 
Республiка; 
пакування: 

Джі І 
Фармасьютікал
с Лтд, Болгарія; 

випуск серії : 
Сінтон БВ, 
Нідерланди 

Іспанія/ 
Чеська 

Республіка/ 
Болгарія/ 

Нідерланди 

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/17829/01/02 

8. ДАЗАТИНІБ-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 70 мг; 
по 60 таблеток у 
флаконі з 
поліетилену високої 
щільності із 
поліпропіленовою 
кришкою з системою 
захисту від відкриття 
дітьми; по 1 флакону 
в картонній коробці 

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 

Віста" 

Україна виробництво 
(повний цикл): 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л., Іспанiя;  
контроль якості 

(фізико-
хімічний): 

Квінта-Аналітіка 
с.р.о., Чеська 
Республіка; 

контроль якості 
(мікробіологічни

й): 
ІТЕСТ плюс, 
с.р.о., Чеська 
Республiка; 
пакування: 

Іспанія/ 
Чеська 

Республіка/ 
Болгарія/ 

Нідерланди 

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/17829/01/03 



  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 

Джі І 
Фармасьютікал
с Лтд, Болгарія; 

випуск серії : 
Сінтон БВ, 
Нідерланди 

9. ДАЗАТИНІБ-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 140 
мг; по 30 таблеток у 
флаконі з 
поліетилену високої 
щільності із 
поліпропіленовою 
кришкою з системою 
захисту від відкриття 
дітьми; по 1 флакону 
в картонній коробці  

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 

Віста" 

Україна виробництво 
(повний цикл): 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л., Іспанiя;  
контроль якості 

(фізико-
хімічний): 

Квінта-Аналітіка 
с.р.о., Чеська 
Республіка; 

контроль якості 
(мікробіологічни

й): 
ІТЕСТ плюс, 
с.р.о., Чеська 
Республiка; 
пакування: 

Джі І 
Фармасьютікал
с Лтд, Болгарія; 

випуск серії : 
Сінтон БВ, 
Нідерланди 

Іспанія/ 
Чеська 

Республіка/ 
Болгарія/ 

Нідерланди 

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/17829/01/04 

10. ЕЗОРМА порошок для розчину 
для ін'єкцій та інфузій 
по 40 мг; по 1 або 10 
флаконів у картонній 
упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія Іммакул 
Лайфсайєнсиз 

Приват 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/17809/01/01 

11. КАНДИВОР ліофілізат для 
розчину для інфузій, 
по 200 мг у флаконі; 
по 1 флакону у 
коробці 

Аспіро Фарма 
Лімітед 

Індія Аспіро Фарма 
Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17810/01/01 

12. ЛЕВОМЕНТО пластівці або тверда ТОВ "ТК Україна БАСФ СЕ Німеччина реєстрація на 5 років - Не UA/17811/01/01 



  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 

Л маса (субстанція); 
пластівці у пакетах 
поліетиленових або 
тверда маса в 
металевих 
барабанах для 
фармацевтичного 
застосування 

"АВРОРА" підлягає 

13. ЛІНКОМІЦИН
У 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

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

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна Топфонд 
Фармас'ютікал 

Ко., Лтд. 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17812/01/01 

14. НЕЗОЛІД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 600 мг №4 (4х1) 
або №10 (10х1) у 
блістерах 

ААР ФАРМА 
ЛТД 

Сполучене 
Королівство 

Зім Лабораторіз 
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/17813/01/01 

15. РУПАТАДИН
У ФУМАРАТ 

порошок (субстанція) 
у мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ "Фармак" Україна Тюхе Індастріз 
Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17814/01/01 

16. СИТЕНА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак"  Україна АТ "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/17815/01/01 

17. СИТЕНА таблетки, вкриті 
плівковою 

АТ "Фармак"  Україна АТ "Фармак"  Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17815/01/02 
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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 

оболонкою, по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці 

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.  

18. ТЕТ 36.6 З 
АРОМАТОМ 
ЛИМОНУ 

порошок для 
орального розчину по 
13,1 г в саше-пакеті, 
по 5 або 10 саше-
пакетів 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/17816/01/01 

19. ЦЕФТАЗИДИ
М 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; по 
1 г порошку у 
флаконі, in bulk: по 
50 флаконів у 
коробці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 

Китайська 
Народна 

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 

- Не 
підлягає 

UA/17817/01/01 

20. ЦЕФТАЗИДИ
М 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; по 
1 г порошку у 
флаконі; 1 або 5, або 
50 флаконів у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків"  
(виробництво з 
продукції  in bulk 

фірми-
виробника 

Реюнг 

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  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17818/01/01 
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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 

Фармасьютикал 
Ко., Лтд., 
Китайська 
Народна 

Республіка) 

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
 
 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


