
 
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 09 листопада 2021 року № 2465 

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.  АРГОЛ краплі 
назальні/вушні, 
розчин 2 %, по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону з 
кришкою-
крапельницею в 
пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевтичн

а фабрика" 
 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 
 

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/19041/01/01 

2.  БІЛАГІС таблетки по 20 мг 
in bulk: по 10 
таблеток у блістері, 
по 84 блістери у 
проміжній коробці, 
по 8 проміжних 
коробок у 
транспортній 
коробці 

АТ "Фармак" 
 

Україна ЛАБОРАТОРІОС 
НОРМОН, С.А. 

 

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  

- Не 
підлягає 

UA/19042/01/01 

3.  БІЛАГІС таблетки по 20 мг 
по 10 таблеток у 
блістері по 1 або 3 
блістери у пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
(вторинне пакування, 

маркування, випуск серії 
з продукції in bulk фірми-

виробника 

Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19043/01/01 



  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 

ЛАБОРАТОРІОС 
НОРМОН, С.А., Іспанія) 

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.  БОФЕН 600 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою 600 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці  

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й 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/10184/02/01 

5.  ЄВРОФАСТ 
ПЛЮС 

гель, по 50 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Конарк 
Інтелмед" 

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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/19045/01/01 

6.  КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ - 
ДАРНИЦЯ 
(СТАБІЛІЗОВ
АНИЙ) 

розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл, по 5 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 
10 мл в ампулі; по 
5 ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2 контурні 
чарункові упаковки 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ "Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

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/19046/01/01 



  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 

в пачці 

7.  МОВІФЛЕКС 
ДЕКС 

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/2 мл по 2 мл 
в ампулах; по 6 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Дева Холдинг А.С. Туреччина 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/19056/01/01 

8.  МОНТИГЕТ таблетки жувальні 
по 4 мг, по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Гетц Фарма 
(Прайвіт) 
Лімітед 

Пакистан Гетц Фарма (Пвт.) Лтд. 
 

Пакистан 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/19047/01/01 

9.  МОНТИГЕТ таблетки жувальні 
по 5 мг; по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Гетц Фарма 
(Прайвіт) 
Лімітед 

 

Пакистан Гетц Фарма (Пвт.) Лтд. 
 

Пакистан 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/19047/01/02 

10.  МОНТИГЕТ таблетки, вкриті 
плівковою 
облонкою по 10 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері, 2 блістери 
в картонній коробці 

Гетц Фарма 
(Прайвіт) 
Лімітед  

 

Пакистан Гетц Фарма (Пвт.) Лтд. 
 

Пакистан 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19047/02/01 



  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 

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. 

11.  РЕНОПЛАН-
1000 

таблетки 
пролонгованої дії, 
по 1000 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній коробці  

Манкайнд 
Фарма Лімітед 

 

Індія Манкайнд Фарма 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/19048/01/01 

12.  УРСІС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 500 
мг; по 500 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 5 або 10 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 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/18603/01/01 

13.  ХЛОРАМФЕН
ІКОЛ 
НАТРІЮ 
СУКЦИНАТ 
СТЕРИЛЬНИ
Й 

порошок 
(субстанція) у 
алюмінієвих 
контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Київмедпрепар

ат" 
 

Україна Біокім, С.А. 
 

Іспанія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/19049/01/01 

14.  ЦЕФІПРАКС-
400  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці 

ХАОМА ХЕЛС 
КЕАР 

ПРАЙВЕТ 
ЛІМІТЕД 
(ХХКПЛ) 

 

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), становить: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19050/01/01 



  5  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

 
 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


