
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
11.02.2021 № 238 

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.  ВІНОРЕЛБІН 
АЛВОГЕН  

капсули м'які по 80 
мг, по 1 капсулі у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці 

Алвоген 
Фарма 

Трейдинг 
Юроп 
ОТОВ  

Болгарія виробництво форми "in bulk", 
первинне та вторинне 

пакування, контроль якості, 
тестування та зберігання 

протягом здійснення 
досліджень з стабільності: 
Лотус Фармасьютикал Ко., 

Лтд., Тайвань;  
виробник, відповідальний за 

вторинне пакування, 
тестування та випуск серії: 
Фармадокс Хелскеа Лтд., 

Мальта 

Тайвань/ 
Мальта 

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/18548/01/03 

2.  ВІНОРЕЛБІН 
АЛВОГЕН  

капсули м'які по 30 
мг, по 1 капсулі у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці 

Алвоген 
Фарма 

Трейдинг 
Юроп 
ОТОВ  

Болгарія виробництво форми "in bulk", 
первинне та вторинне 

пакування, контроль якості, 
тестування та зберігання 

протягом здійснення 
досліджень з стабільності: 
Лотус Фармасьютикал Ко., 

Лтд., Тайвань;  
виробник, відповідальний за 

вторинне пакування, 
тестування та випуск серії: 
Фармадокс Хелскеа Лтд., 

Мальта 

Тайвань/ 
Мальта 

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/18548/01/02 

3.  ВІНОРЕЛБІН 
АЛВОГЕН  

капсули м'які по 20 
мг, по 1 капсулі у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці 

Алвоген 
Фарма 

Трейдинг 
Юроп 
ОТОВ  

Болгарія виробництво форми "in bulk", 
первинне та вторинне 

пакування, контроль якості, 
тестування та зберігання 

протягом здійснення 
досліджень з стабільності: 
Лотус Фармасьютикал Ко., 

Лтд., Тайвань;  
виробник, відповідальний за 

вторинне пакування, 
тестування та випуск серії: 

Тайвань/ 
Мальта 

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: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18548/01/01 



  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 

Фармадокс Хелскеа Лтд., 
Мальта 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

4.  ДАРФЕН® 
КІДС 

суспензія оральна 
100 мг/5 мл, по 100 
мл у флаконі або по 
200 мл у флаконі; по 
1 флакону у 
комплекті зі 
шприцом-дозатором 
в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна виробництво, первинне та 
вторинне пакування, 

контроль якості, випуск серії 
готового продукту: 

Фамар Недерленд Б.В., 
Нідерланди; 

виробництво, первинне та 
вторинне пакування, випуск 

серії готового продукту: 
Едефарм, С.Л., Іспанiя; 

контроль якості (за винятком 
мікробіологічного контролю), 

випуск серії готового 
продукту: 

Фармалідер, С.А., Іспанiя; 
мікробіологічний контроль 

(субпідрядник компанії 
Farmalider, S.A.); 

Біолаб, С.Л., Іспанiя 

Нідерланди
/ 

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.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/18549/01/01 

5.  ДАРФЕН® 
КІДС ФОРТЕ 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл, по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону у комплекті 
зі шприцом-
дозатором в пачці  

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна виробництво, первинне та 
вторинне пакування, 

контроль якості, випуск серії 
готового продукту: 

Фамар Недерленд Б.В., 
Нідерланди; 

виробництво, первинне та 
вторинне пакування, випуск 

серії готового продукту: 
Едефарм, С.Л., Іспанiя; 

контроль якості (за винятком 
мікробіологічного контролю), 

випуск серії готового 
продукту: 

Фармалідер, С.А., Іспанiя; 
мікробіологічний контроль 

(субпідрядник компанії 
Farmalider, S.A.);  

Біолаб, С.Л., Іспанiя 

Нідерланди
/ 

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.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/18550/01/01 

6.  ЛОРАСЕЙВ® таблетки для 
розсмоктування, по 
10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери в пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 

Україна ПАТ "Київмедпрепарат" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/18557/01/01 



  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 

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.  

7.  ОКСИКОДОН 
КАЛЦЕКС 

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурних 
чарункових упаковок 
в пачці з картону 

АТ 
"Калцекс" 

Латвiя всі стадії виробничого 
процесу, крім випуску серії: 

ХБМ Фарма с.р.о., 
Словаччина;  

виробник, який відповідає за 
контроль 

серії/випробування: 
АТ "Гріндекс", Латвiя; 

виробник, який відповідає за 
випуск серії: 

АТ "Калцекс", Латвiя 

Словаччина
/ 

Латвія 

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/18551/01/02 

8.  ОКСИКОДОН 
КАЛЦЕКС 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл, по 1 мл або 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 або 2 контурних 
чарункових упаковок 
в пачці з картону 

АТ 
"Калцекс" 

Латвiя всі стадії виробничого 
процесу, крім випуску серії: 

ХБМ Фарма с.р.о., 
Словаччина;  

виробник, який відповідає за 
контроль 

серії/випробування: 
АТ "Гріндекс", Латвiя; 

виробник, який відповідає за 
випуск серії: 

АТ "Калцекс", Латвiя 

Словаччина
/ 

Латвія 

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/18551/01/01 

9.  ТАКЛОР  таблетки, по 25 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 

Україна ПАТ "Київмедпрепарат" 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 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/18560/01/01 



  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 

10.  УЛІССА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 мг; 
по 1 таблетці, вкритій 
плівковою 
оболонкою, у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

Алвоген 
Фарма 

Трейдинг 
Юроп 
ОТОВ 

Болгарія Хаупт Фарма Мюнстер ГмбХ 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/18552/01/01 

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Олександр КОМАРІДА                    

 


