
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
09.04.2020 № 824 

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 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АЛОЕ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 

фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 

"Дарниця" 

Україна "ДжіЕфЕл Лтд" Грузія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18023/01/01 

2.  АМБІТ® розчин для ін'єкцій, 

30 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 
блістері, по 1 

блістеру у пачці; по 1 
мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 2 

блістери 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, 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/18024/01/01 

3.  ДАРЗАЛЕКС® концентрат для 
розчину для інфузій, 

20 мг/мл; по 5 мл або 
20 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 

упаковці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасовано

го продукту, 
первинна 
упаковка, 

контроль якості: 
Сілаг АГ, 

Швейцарія; 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ 

& Ко. КГ, 

Німеччина;  
Вторинна 
упаковка: 

Сілаг АГ, 
Швейцарія; 

Випуск серії: 

Янссен 
Байолоджикс 

Б.В., 

Нідерланди 

Швейца
рія/ 

Німеччи
на/ 

Нідерла

нди 

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/18025/01/01 

4.  ЕДОКСАБАНУ 
ТОЗИЛАТ 

МОНОГІДРАТ 

порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 

поліетиленових для 
фармацевтичного 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

Україна Хоноур Лаб 
Лімітед (Юніт 

ІІІ) 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18026/01/01 



  2          Продовження додатка 1 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробн
ика 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

застосування 

5.  ЕНАТ 100 капсули м`які 100 МО 
по 10 капсул у 
блістері, по 3 

блістери в картонній 
коробці 

Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік 

Компані 
Лімітед 

Таїланд Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік Компані 

Лімітед 

Таїланд реєстрація на 5 роки 
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/9439/01/02 

6.  ЕНАТ 200 капсули м`які 200 МО 

по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в картонній 

коробці 

Мега 

Лайфсайенсіз 
Паблік 

Компані 

Лімітед 

Таїланд Мега 

Лайфсайенсіз 
Паблік Компані 

Лімітед 

Таїланд 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/9439/01/03 

7.  ЙОД розчин для 

зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 5% по 10 

мл або по 20 мл у 
флаконах скляних 
або полімерних 

ТОВ 

"МЕДЛЕВ" 

Україна ТОВ "МЕДЛЕВ" 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/18027/01/01 

8.  КАПЕТАЗОН таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 150 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 6 

блістерів у картонній 
коробці  

М. БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

Велика 
Британiя 

РЕЛАЙНС 
ЛАЙФ 

САЙНСЕС 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД 

(ПЛАНТ 6) 

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/18028/01/01 

9.  КАПЕТАЗОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 

мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 12 
блістерів у картонній 

М. БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

Велика 
Британiя 

РЕЛАЙНС 
ЛАЙФ 

САЙНСЕС 

ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД 

(ПЛАНТ 6) 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18028/01/02 



  3          Продовження додатка 1 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробн
ика 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

коробці 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.  МЕТАКАРТИН розчин оральний 2 
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. 

Туреччи
на 

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/18029/01/01 

11.  МОКСИФЛОКС
АЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок або 
кристали (субстанція) 
у подвійних 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

застосування 

ВЕЗ 
Фармахем 

д.о.о. 

Хорватія МСН Фармахем 
Приват Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18030/01/01 

12.  НЕФАМ 

 
 
 

 
 

 

розчин для ін'єкцій, 

10 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі, по 5 або 10 
ампул у пачці; по 5 

ампул у блістері, по 1 
або 2 блістери 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, 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/18031/01/01 

13.  ПЕМЕТРЕКСЕД 
 

ліофілізат для 
приготування 

розчину для інфузій 
по 500 мг in bulk: 60 
флаконів у коробці 

Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Лекхім-
Харків"  

Україна Цзяньcу Ханьсо 
Фармасьютикал 

Груп Ко., Лтд. 

Китай 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/17902/01/01 

14.  ПЕМЕТРЕКСЕД ліофілізат для 
приготування 
розчину для інфузій 

по 500 мг у флаконі, 
по 1 флакону у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків"  
(виробництво з 
продукції in bulk 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17903/01/01 



  4          Продовження додатка 1 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробн
ика 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

фірми-

виробника 
Цзяньcу Ханьсо 
Фармасьютикал 

Груп Ко., Лтд., 
Китай) 

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.  

15.  СОРБІПЛЮС порошок для 

оральної суспензії; 
по 3 г; по 3,76 г 
порошку у саше; по 

10, 20 або 30 саше у 
пачці 

ТОВ 

"АРТЕРІУМ 
ЛТД" 

Україна ПАТ 

"Київмедпрепар
ат" 

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/18032/01/01 

16.  ЦИТИКОЛІН 
НАТРІЮ 

кристали або 
кристалічний 

порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 

мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Лекхім-
Харків" 

Україна Сучжоу Тяньма 
Спешіалті 

Кемікалз Ко., 
Лтд. 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18033/01/01 

 
 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


