
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 30 жовтня 2023 року № 1866 
  
 

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.  АМОКСИЦИЛІН-
КЛАВУЛАНАТ-
ВІСТА 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій по 1000 
мг/200 мг у 
флаконі; по 10 
флаконів в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія Стерилізація діючої 
речовини, виробник 

проміжного 
продукту 

(стерильної суміші) 
для готового 

продукту: 
ЖУХАЙ ЮНАЙТЕД 
ЛАБОРАТОРІЗ КО, 

ЛТД, Китай 
Імпортер 

проміжного 
продукту 

(стерильна суміш), 
виробник готової 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка, контроль 
якості 

(хімічний/фізичний, 
біологічний та 

мікробіологічний: 
стерильність), 
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІО 
РЕЙГ ЖОФРЕ, 

С.А., Іспанія 

Китай/ 
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, 
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/20228/01/01 

2.  БЛІССЕЛ гель вагінальний, 
50 мкг/г, по 10 г 
гелю вагінального в 
алюмінієвій тубі з 
ковпачком, по 1 
алюмінієвій тубі з 

ІТАЛФАРМАК
О, С.А. 

 

Іспанiя ІТАЛФАРМАКО, 
С.А. 

 

Іспанiя реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20229/01/01 



  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 

ковпачком, у 
комплекті з 1 
блістером, що 
містить 10 
одноразових 
канюль та 1 
поршень 
багаторазового 
використання в 
картонній пачці 

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. 

3.  ІНОПРАНОЛ таблетки по 500 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

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/20131/02/01 

4.  ІРБІГЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 або 
по 3 блістери в 
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/20230/01/02 

5.  ІРБІГЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 або 
по 3 блістери в 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20230/01/03 



  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 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки 

6.  ІРБІГЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 або 
по 3 блістери в 
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/20230/01/01 

7.  КОЛХІВІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,6 
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/20231/01/01 

8.  КОРЛІСА® порошок для 
розчину для 
інфузій по 60 мг; по 
1 флакону в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 
 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробничий відділ 
- 7) 

 

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/20232/01/01 

9.  МЕТИРОМ порошок та 
розчинник для 
розчину для 
ін'єкцій, 500 мг; по 

ЕлЕлСі 
Ромфарм 
Компані 

Джорджия 

Грузія К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ С.Р.Л. 

Румунія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20233/01/01 



  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 

500 мг у флаконі з 
порошком, по 7,8 
мл розчинника в 
ампулі; по 1 
флакону та 1 
ампулі в картонній 
пачці 

 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. 

10.  МІКРОПРОСТ  краплі очні, розчин 
0,004%, по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

Мікро Лабс 
Лімітед 

 

Індія Мікро Лабс 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/20234/01/01 

11.  МОКСИФЛОКСА
ЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування  

АТ "Фармак" 
 

Україна Чунцін Хуапонт 
Шенгчем 

Фармесьютікел Ко., 
Лтд. 

 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20235/01/01 

12.  НАТРІЮ 
ХЛОРИД 

розчин для ін'єкцій 
9 мг/мл по 2 мл або 
по 5 мл в ампулах 
поліетиленових, по 
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 
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/20236/01/01 

13.  РОКУРОНІЮ 
БРОМІД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

ТОВ "БІОЛІК 
ФАРМА" 

 

Україна ФАРМГІСПАНІА, 
С.А. 

 

Іспанія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20237/01/01 



  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 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

14.  САЛФЕНІКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Фармацевтич
ний завод 

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А. 

 

Польща Фармацевтичний 
Завод 

«Польфарма» С. А. 
 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20238/01/01 

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

Фармацевтич
ний завод 

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А. 

 

Польща Фармацевтичний 
Завод 

«Польфарма» С. А. 
 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20238/01/02 

16.  ТОЙФЕН  капсули м'які по 
400 мг, по 10 
капсул у блістері, 
по 1 або 2 блістери 
у картонній коробці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 
 

Україна Софтгель Хелскер 
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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/20239/01/01 

17.  ФАМОКС розчин для інфузій, 
400 мг/250 мл, по 
250 мл у флаконі, 
по 1 флакону у 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20240/01/01 
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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 

пачці 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.  

18.  ЦІАНОКОБАЛАМ
ІН 

кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК" 
"АВРОРА"  

 

Україна Хебей Хуаронг 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 
 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20241/01/01 

 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління                                                                                                             Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


