
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
23.04.2020 № 945 

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.  6-
МЕТИЛУРАЦИ
Л 

білий або майже 
білий кристалічний 
порошок 

(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 

відповідаль
ністю 
"Вітек-

Фарм"  

Україна Шицзячжуан 
Вангву Біо-

Фармасьютікал 

Сайенс енд 
Текнолоджі Ко., 

Лтд. 

Китай Реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18047/01/01 

2.  АБАВІР розчин оральний 
20 мг/мл по 240 мл 
у флаконі; по 1 

флакону разом із 
шприцом (10 мл) і 
адаптером у 

картонній коробці 

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, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року 
за № 73/13340 (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/14957/02/01 

3.  АБІРАТЕРОН-
ВІСТА 

таблетки по 250 мг; 
по 120 таблеток у 

пластиковому 
контейнері, по 1 
пластиковому 

контейнеру в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Фармацевт

ична 
компанія 

Віста" 

Україна виробництво, 
первинне, 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 

випуск серії: 
Сінтон Хіспанія, 

С. Л., Іспанія;  

контроль якості 
(фізико-хімічний): 
Квінта-Аналітіка 

с.р.о., Чеська 
Республiка 

Іспанія/ 
Чеська 

Республіка 

реєстрація на 5 років за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18043/01/01 

4.  АБІРАТЕРОН-

ВІСТА 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 60 таблеток 

у пластиковому 
контейнері в 

ТОВ 

"Фармацевт
ична 

компанія 

Віста" 

Україна виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Іспанія/ 

Чеська 
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 № 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/18043/02/01 



  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 

картонній коробці Сінтон Хіспанія, 

С. Л., Іспанія;  
контроль якості 

(фізико-хімічний): 

Квінта-Аналітіка 
с.р.о., Чеська 
Республiка 

898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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.  АНГІЛОР розчин для ротової 
порожнини по 200 
мл у флаконі 

скляному в пачці з 
мірним 
стаканчиком; по 

200 мл у флаконі 
полімерному в 
пачці з мірним 

стаканчиком 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

фармацевт
ична 

фабрика 

«Віола» 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

фармацевтична 
фабрика «Віола» 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18048/01/01 

6.  АНГІЛОР спрей для ротової 
порожнини по 50 

мл у флаконі 
скляному, по 1 
флакону разом з 

пульверизатором у 
пачці 

Приватне 
акціонерне 

товариство 
фармацевт

ична 

фабрика 
«Віола» 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство 
фармацевтична 
фабрика «Віола» 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18048/02/01 

7.  АТОВАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг № 10 (10х1): по 

10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у 

картонній упаковці; 
№ 100 (10х10): по 
10 таблеток у 

блістері, по 10 
блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18049/01/01 

8.  ВІДЕЇН капсули м'які по 25 
мкг (1000 МО); по 

10 капсул у 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18050/01/02 



  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 

блістері; по 3 або 6 

блістерів у пачці 

ВІТАМІННИ

Й ЗАВОД" 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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.  ВІДЕЇН капсули м'які по 
12,5 мкг (500 МО); 
по 10 капсул у 

блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 

ВІТАМІННИ
Й 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18050/01/01 

10.  ГЕМАКС ліофілізат для 
розчину для 

ін`єкцій, 2 000 МО у 
флаконах № 1 

БІОСІДУС 
С.A. 

Республік
а 

Аргентина 

Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне та 

вторинне 

пакування:  
БІОСІДУС С.A., 

Республіка 

Аргентина; 
Контроль якості, 

випуск серії: 

БІОСІДУС С.A., 
Республіка 
Аргентина; 

Вторинне 
пакування: 

Норфачем, Литва 

Республіка 
Аргентина/ 

Литва 

Реєстрація на 5 років 
із зобов'язанням протягом 5 років після 

отримання реєстраційного посвідчення надати 
порівняльні дослідження з якості, безпеки та 

ефективності, що підтверджують його 

подібність до референтного біотехнологічного 
лікарського засобу 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18051/01/02 

11.  ГЕМАКС ліофілізат для 

розчину для 
ін`єкцій, 1 000 МО у 
флаконах № 1 

БІОСІДУС 

С.A. 

Республік

а 
Аргентина 

Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 

вторинне 
пакування:  

БІОСІДУС С.A., 

Республіка 

Аргентина/ 
Литва 

Реєстрація на 5 років 

із зобов'язанням протягом 5 років після 
отримання реєстраційного посвідчення надати 
порівняльні дослідження з якості, безпеки та 

ефективності, що підтверджують його 
подібність до референтного біотехнологічного 

лікарського засобу 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/18051/01/01 



  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 

Республіка 

Аргентина; 
Контроль якості, 

випуск серії: 

БІОСІДУС С.A., 
Республіка 
Аргентина; 

Вторинне 
пакування: 

Норфачем, Литва 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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. 

12.  ГЕМАКС ліофілізат для 

розчину для 
ін`єкцій, 3 000 МО у 
флаконах № 1 

БІОСІДУС 

С.A. 

Республік

а 
Аргентина 

Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 

вторинне 
пакування:  

БІОСІДУС С.A., 

Республіка 
Аргентина; 

Контроль якості, 

випуск серії: 
БІОСІДУС С.A., 

Республіка 

Аргентина; 
Вторинне 

пакування: 

Норфачем, Литва 

Республіка 

Аргентина/ 
Литва 

Реєстрація на 5 років 

із зобов'язанням протягом 5 років після 
отримання реєстраційного посвідчення надати 
порівняльні дослідження з якості, безпеки та 

ефективності, що підтверджують його 
подібність до референтного біотехнологічного 

лікарського засобу 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18051/01/03 

13.  ГЕМАКС ліофілізат для 
розчину для 
ін`єкцій, 4 000 МО у 

флаконах № 1 

БІОСІДУС 
С.A. 

Республік
а 

Аргентина 

Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування:  

БІОСІДУС С.A., 
Республіка 
Аргентина; 

Контроль якості, 
випуск серії: 

БІОСІДУС С.A., 

Республіка 
Аргентина; 
Вторинне 

пакування: 
Норфачем, Литва 

Республіка 
Аргентина/ 

Литва 

Реєстрація на 5 років 
із зобов'язанням протягом 5 років після 

отримання реєстраційного посвідчення надати 

порівняльні дослідження з якості, безпеки та 
ефективності, що підтверджують його 

подібність до референтного біотехнологічного 

лікарського засобу 
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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18051/01/04 



  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 

безпеки. 

14.  ГЕМАКС ліофілізат для 
розчину для 
ін`єкцій, 10 000 МО 

у флаконах № 1 

БІОСІДУС 
С.A. 

Республік
а 

Аргентина 

Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування:  

БІОСІДУС С.A., 
Республіка 
Аргентина; 

Контроль якості, 
випуск серії: 

БІОСІДУС С.A., 

Республіка 
Аргентина; 
Вторинне 

пакування: 
Норфачем, Литва 

Республіка 
Аргентина/ 

Литва 

Реєстрація на 5 років 
із зобов'язанням протягом 5 років після 

отримання реєстраційного посвідчення надати 

порівняльні дослідження з якості, безпеки та 
ефективності, що підтверджують його 

подібність до референтного біотехнологічного 

лікарського засобу 
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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18051/01/05 

15.  ГЕМАКС ліофілізат для 
розчину для 

ін`єкцій, 20 000 МО 
у флаконах № 1 

БІОСІДУС 
С.A. 

Республік
а 

Аргентина 

Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне та 

вторинне 

пакування:  
БІОСІДУС С.A., 

Республіка 

Аргентина; 
Контроль якості, 

випуск серії: 

БІОСІДУС С.A., 
Республіка 
Аргентина; 

Вторинне 
пакування: 

Норфачем, Литва 

Республіка 
Аргентина/ 

Литва 

Реєстрація на 5 років 
із зобов'язанням протягом 5 років після 

отримання реєстраційного посвідчення надати 
порівняльні дослідження з якості, безпеки та 

ефективності, що підтверджують його 

подібність до референтного біотехнологічного 
лікарського засобу 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18051/01/06 

16.  ГЕМАКС ліофілізат для 

розчину для 
ін`єкцій, 40 000 МО 
у флаконах № 1 

БІОСІДУС 

С.A. 

Республік

а 
Аргентина 

Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 

вторинне 
пакування:  

БІОСІДУС С.A., 

Республіка 
Аргентина; 

Контроль якості, 

Республіка 

Аргентина/ 
Литва 

Реєстрація на 5 років 

із зобов'язанням протягом 5 років після 
отримання реєстраційного посвідчення надати 
порівняльні дослідження з якості, безпеки та 

ефективності, що підтверджують його 
подібність до референтного біотехнологічного 

лікарського засобу 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/18051/01/07 
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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 

випуск серії: 

БІОСІДУС С.A., 
Республіка 
Аргентина; 

Вторинне 
пакування: 

Норфачем, Литва 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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. 

17.  ГІДРОКОРТИЗ

ОН 10 МГ 

таблетки по 10 мг 

по 10 таблеток у 
блістері, по 6 або 
по 18 блістерів у 

пачці 

мібе ГмбХ 

Арцнаймітт
ель 

Німеччин

а 

мібе ГмбХ 

Арцнайміттель 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18052/01/01 

18.  ЕТОВА-400 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 

мг, № 30 (10х3) у 
блістерах 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка Лабораторіз 
Лтд. 

Індія реєстрація на 5 років за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18038/01/01 

19.  ЕТОВА-500 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 

мг, № 30 (10х3) у 
блістерах 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка Лабораторіз 
Лтд. 

Індія реєстрація на 5 років за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18038/01/02 

20.  ЄВРОФЕБ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 120 
мг, по 14 таблеток 

в блістері, по 1, або 
по 2, або по 4, або 
по 6, або по 7 

блістерів у 
картонній коробці 

Євро 

Лайфкер 
Лтд 

Велика 

Британiя 

Генефарм СА Греція 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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 

 UA/18053/01/02 

21.  ЄВРОФЕБ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 

мг, по 14 таблеток 

Євро 
Лайфкер 

Лтд 

Велика 
Британiя 

Генефарм СА Греція реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

 UA/18053/01/01 
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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 

в блістері, по 1, або 

по 2, або по 4, або 
по 6, або по 7 
блістерів у 

картонній коробці 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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. 

22.  ЗИДОВУДИН 

 

розчин оральний 

по 50 мг/ 5 мл по 
240 мл у флаконі, 
по 1 флакону 

разом із 10 мл 
шприцом для 
перорального 

дозування і 1,5 мл 
дозувальним 
шприцом у 

картонній коробці 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/17965/01/01 

23.  КВЕТИРОН® 
XR АСІНО 
 

таблетки 
пролонгованої дії, 
по 50 мг, по 10 

таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів в 

картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна виробництво, 
пакування, 

контроль якості 

та випуск серії:  
ФАРМАТЕН 

ІНТЕРНЕШНЛ 

С.А., Греція; 
пакування, 

контроль якості 

та випуск серії 
ФАРМАТЕН С.А., 

Грецiя  

Греція 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18040/01/01 

24.  КВЕТИРОН® 
XR АСІНО 

таблетки 
пролонгованої дії, 

по 150 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 

блістерів в 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії:  

ФАРМАТЕН 

ІНТЕРНЕШНЛ 
С.А., Греція; 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії 

ФАРМАТЕН С.А., 

Грецiя  

Греція 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18040/01/02 

25.  КВЕТИРОН® таблетки ТОВ Україна виробництво, Греція Реєстрація на 5 років за Не UA/18040/01/03 
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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 

XR АСІНО пролонгованої дії, 

по 300 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 

блістерів в 
картонній пачці 

"АСІНО 

УКРАЇНА" 

пакування, 

контроль якості 
та випуск серії:  

ФАРМАТЕН 

ІНТЕРНЕШНЛ 
С.А., Греція; 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії 

ФАРМАТЕН С.А., 

Грецiя  

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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 

26.  КОНФУНДУС® таблетки по 25 

мг/250 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 10 блістерів у 

картонній упаковці 

КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18054/01/01 

27.  КОНФУНДУС® таблетки по 25 
мг/250 мг, in bulk: 
по 10 таблеток у 

блістері, по 90 
блістерів у 
картонній коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18055/01/01 

28.  КСОФЛУЗА таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 40 
мг, по 1 або по 2 
таблетки у блістері, 

по 1 блістеру у 
картонній пачці 

Ф.Хоффман
н-Ля Рош 

Лтд 

Швейцарі
я 

випуск серії 
готового 

лікарського 
засобу: 

Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія;  
первинне та 

вторинне 
пакування, 
включаючи 

Швейцарія/ 
США/ 

Японія 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18056/01/02 
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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 

випробування 

контролю якості в 
процесі 

виробництва: 

Шарп 
Корпорейшн, 

США;  

виробництво 
лікарського 

засобу, 

включаючи 
контроль в 

процесі 

виробництва, 
випробування 

контролю якості 

при випуску та 
стабільності: 

Шіоногі Фарма 

Ко., Лтд. Сетсу 
Плант, Японiя 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

29.  КСОФЛУЗА таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 2 або по 4 

таблетки у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній пачці 

Ф.Хоффман

н-Ля Рош 
Лтд 

Швейцарі

я 

випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія;  

первинне та 
вторинне 

пакування, 

включаючи 
випробування 

контролю якості в 

процесі 
виробництва: 

Шарп 

Корпорейшн, 
США;  

виробництво 

лікарського 
засобу, 

включаючи 

контроль в 
процесі 

виробництва, 

випробування 
контролю якості 
при випуску та 

Швейцарія/ 

США/ 
Японія 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18056/01/01 
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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 

стабільності: 

Шіоногі Фарма 
Ко., Лтд. Сетсу 
Плант, Японiя 

30.  ЛАНТІГЕН Б краплі оральні, 
суспензія; по 18 мл 
у флаконі з 

кришкою-
крапельницею; по 1 
флакону у 

картонній пачці 

БРУСЧЕТТІ
НІ С.Р.Л. 

Італiя БРУСЧЕТТІНІ 
С.Р.Л. 

Італiя 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18057/01/01 

31.  МЕЛСІ розчин для ін'єкцій, 
10 мг/ мл; по 1,5 мл 

у флаконі; по 5 
флаконів у 
контурній 

чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 

чарунковій упаковці 
у пачці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль
ністю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма 

"Новофарм-

Біосинтез" 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18058/01/01 

32.  МЕТАКАРТИН розчин оральний 1 
г/ 10 мл, по 10 мл у 
флаконах №10 у 

картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 

ВЕ ТІДЖ. 
А.Ш. 

Туреччин
а 

УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 

Туреччина 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, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року 
за № 73/13340 (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/18059/01/01 

33.  МЕТОНАТ порошок 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 

ТОВ 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Салютаріс" 

Україна ПАТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18060/01/01 
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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 

34.  МІНТЕГРА таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 

по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 

пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 

"Дарниця" 

Україна Ронтіс Хеллас 
Медікал енд 

Фармасьютікал 

Продактс С.А. 

Греція 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18061/01/01 

35.  МІНТЕГРА таблетки, що 
диспергуються в 

ротовій порожнині, 
по 15 мг, по 10 
таблеток у блістері, 

по 3 блістери в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт

ична фірма 
"Дарниця" 

Україна Ронтіс Хеллас 
Медікал енд 

Фармасьютікал 
Продактс С.А. 

Греція 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18061/01/02 

36.  МІНТЕГРА таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 

по 30 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 

пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 

"Дарниця" 

Україна Ронтіс Хеллас 
Медікал енд 

Фармасьютікал 

Продактс С.А. 

Греція 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18061/01/03 

37.  НЕФОПАМУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 

мішках подвійних 
поліетиленових 
для 

фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак"  

Україна Пшедсєнбьорств
о Інновацийно - 

Вдроженьове 
ІПОХЕМ Сп. з 

о.о. 

Польща реєстрація на 5 року - Не 
підлягає 

UA/18062/01/01 

38.  ПРАКСІС розчин для ін'єкцій 

500 мг/4 мл по 4 мл 

Товариство 

з 

Україна Товариство з 

обмеженою 

Україна реєстрація на 5 років 

Періодичність подання регулярно 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/18063/01/01 
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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 

в ампулі, по 5 

ампул у блістері; по 
1 блістеру у 
коробці 

обмеженою 

відповідаль
ністю 

"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я" 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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. 

39.  ПРАКСІС розчин для ін'єкцій 
1000 мг/4 мл по 4 

мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері; по 
1 блістеру у 

коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

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 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18063/01/02 

40.  ФОЛІЄВА 

КИСЛОТА 
 

таблетки по 5 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів у пачці 

ПАТ 

"ВІТАМІНИ" 

Україна ПАТ "ВІТАМІНИ" 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/18041/01/01 

41.  ЦЕФМА 
ДИТЯЧА 
СУСПЕНЗІЯ 

порошок для 
оральної суспензії, 
40 мг/5 мл, по 50 

або 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону та шприцу 

у картонній коробці 

ТОВ 
"Сандоз 
Україна" 

Україна вторинне 
пакування: 

Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
тестування, 

випуск серії: 
Сандоз ГмбХ - 

Виробнича 

Німеччина/ 
Австрія 

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 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

зазначеними у періодичності подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18064/01/01 
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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 

дільниця 

Антиінфекційні 
ГЛЗ та Хімічні 

Операції Кундль 

(АІХО ГЛЗ 
Кундль), Австрія 

регулярних звітів з безпеки. 

 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


