
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 29 вересня 2023 року № 1709 
 

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 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  БРОНХОБОС® сироп, по 125 
мг/5 мл, по 200 
мл у флаконі з 
темного скла із 
захищеною від 
відкривання 
дітьми кришкою, 
по 1 флакону та 
мірній ложці у 
картонній коробці 

Босналек 
д.д.  

Боснiя i 
Герцегови

на 

Босналек д.д.  
 

Боснiя i 
Герцеговина 

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 

Не 
підлягає 

UA/20193/01/01 

2.  БРОНХОБОС® сироп, по 250 
мг/5 мл, по 200 
мл у флаконі з 
темного скла із 
захищеною від 
відкривання 
дітьми кришкою, 
по 1 флакону та 
мірній ложці у 
картонній коробці 

Босналек 
д.д.  

Боснiя i 
Герцегови

на 

Босналек д.д.  
 

Боснiя i 
Герцеговина 

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 

Не 
підлягає 

UA/20193/01/02 

3.  ЕПІРУБІЦИН 
АККОРД 

розчин для 
ін'єкцій або 
інфузій, 2 мг/мл; 
5 мл (10 мг/5 мл) 
або 25 мл (50 
мг/25 мл) у 
флаконі; по 1 

Аккорд 
Хелскеа 
Полска 

Сп. з.о.о. 

Польща Виробництво 
лікарського засобу, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

ІНТАС 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Угорщина/ 

Італія/ 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20194/01/01 



  2  Продовження додатка 1 

 

 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флакону в пачці ФАРМАСЬЮТІКАЛ
С ЛІМІТЕД, Індія; 

Інтас 
Фармасьютікалс 

Лімітед, Індія; 
додаткове 
вторинне 

пакування: 
АККОРД ХЕЛСКЕА 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британiя; 
контроль якості: 

ФАРМАВАЛІД Лтд. 
Мікробіологічна 

лабораторія, 
Угорщина; 

Весслінг Хангері 
Кфт., Угорщина; 
ЛАБАНАЛІЗІС 
С.Р.Л., Італiя; 

відповідальний за 
випуск серії: 

Аккорд Хелскеа 
Полска Сп. з о.о. 
Склад Імпортера, 

Польща 

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.  ЄВРОМІЦИН  гранули для 
орального 
розчину по 3 г; по 
8 г препарату (3 г 
діючої речовини) 
у саше; по 1 або 
2 саше у пачці з 
картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"КОНАРК 
ІНТЕЛМЕ

Д" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Хімфармзавод 
"Червона зірка"  

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/20195/01/01 

5.  ТРИАМЦИНОЛ
ОНУ 
АЦЕТОНІД 
МІКРОНІЗОВА
НИЙ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна мікронізація: 
МІКРОКЕМ С.Р.Л., 

Італiя; 
повний виробничий 

процес: 
ФАРМАБІОС 

С.ПІ.ЕЙ, Італiя 

Італiя реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20197/01/01 

6.  УРАТОР таблетки по 5 мг; Гетеро Індія Гетеро Лабз Індія Реєстрація на 5 років За Не UA/20198/01/01 



  3  Продовження додатка 1 

 

 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 30 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

Лабз 
Лімітед 

Лімітед 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 

7.  УРАТОР таблетки по 10 
мг; по 30 
таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру 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/20198/01/02 

8.  УРАТОР таблетки по 20 
мг; по 30 
таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру 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/20198/01/03 

9.  ЦЕДОМ - 250 порошок для 
оральної 
суспензії, 250 
мг/5 мл; по 1 
флакону з 
порошком для 
приготування 60 
мл суспензії у 
комплекті зі 
шприцом-

Сенс 
Лаборато
ріс Пвт. 

Лтд. 

Індія Сенс Лабораторіс 
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), 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20199/01/01 



  4  Продовження додатка 1 

 

 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

дозатором у 
картонній 
упаковці 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

 

 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 
 


