
Додаток 1 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 08 липня 2024 року № 1181 
 

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.  ДЕНІГМА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру у картонній 
упаковці; по 14 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру у картонній 
упаковці; по 10 
картонних упаковок у 
картонній коробці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 

Україна 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/13254/02/01 

2.  ДЕНІГМА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг; in bulk: по 14 
таблеток у блістері, по 
90 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 

Україна 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/15791/02/01 

3.  ДИКЛАСЕЛ розчин для ін’єкцій, по 
2 мл в ампулі; по 5 або 
10 ампул у пачці з 
картону 

ТОВ 
«ФАРМАСЕЛ» 

Україна ТОВ 
«ФАРМАСЕЛ» 

Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20506/01/01 



  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 

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. 

4.  ДОКУЗАТ 
НАТРІЮ 

воскоподібна маса 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Хунан Джиудіан 
Хонгуанг 

Фармасьютікал 
КО., ЛТД. 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20507/01/01 

5.  КАЛЬЦІЮ 
ФОЛІНАТ-
ВІСТА 

розчин для ін`єкцій, 10 
мг/мл по 5 мл (50 мг) 
або 20 мл (200 мг), або 
50 мл (500 мг), або 100 
мл (1000 мг), у 
флаконі, по 1 флакону 
у коробці з картону 

Містрал Кепітал 
Менеджмент 

Лімітед  

Англія Випуск серії: 
Бендаліс ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво 

готової лікарської 
форми, первинна 

та вторинна 
упаковка, 

контроль серії: 
Солюфарм 

Фармацойтіше 
Ерцойгніссе 

ГмбХ, Німеччина; 
контроль серії за 

показниками 
стерильність і 
бактеріальні 
ендотоксини: 

Лабор ЛС СЕ & 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
Вторинна 
упаковка: 

Біоканол Фарма 
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, 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/20499/01/01 

6.  НАТРІЮ 
ОКСИБУТИР
АТ 

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

Русан Фарма 
Лтд. 

 

Індія РУСАН ФАРМА 
ЛТД. 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20510/01/01 

7.  ОЗЕЛЬТАМІ
ВІР 

капсули по 75 мг по 10 
капсул у блістері; по 1 

Скай Фарма 
ВЗ-ТОВ  

Об'єднанi 
Арабськi 

ЛЮПІН ЛІМІТЕД Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20511/01/01 



  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 

блістеру у картонній 
упаковці 

 Емiрати 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. 

8.  ОЛІДЕТРИМ
® ПРО 

капсули м'які, 2000 МО, 
по 15 капсул у блістері, 
по 2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Фармацевтични
й завод 

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.  

Польща Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. Відділ 

Медана в Сєрадзі 
 

Польща 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/20512/01/01 

9.  ОЛІДЕТРИМ
® ПРО 

капсули м'які, 4000 МО 
по 15 капсул у блістері, 
по 2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Фармацевтични
й завод 

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.  

Польща Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. Відділ 

Медана в Сєрадзі 
 

Польща 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/20512/01/02 

 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО 


