
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 03 березня 2023 року № 428 _______    
 

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.  КВЕТІМАК 100 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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/19916/01/02 

2.  КВЕТІМАК 200 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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/19916/01/03 

3.  КВЕТІМАК 25 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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 

За 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/19916/01/01 



  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 

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.  КЛІВАС® 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 10 
мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  
 

Україна виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії 

лікарського 
засобу 
ЕЛПЕН 

ФАРМАСЬЮТІКА
Л КО., ІНК 

 

Грецiя 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/19917/01/01 

5.  КЛІВАС® 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 20 
мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  
 

Україна виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії 

лікарського 
засобу 
ЕЛПЕН 

ФАРМАСЬЮТІКА
Л КО., ІНК 

 

Грецiя 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/19917/01/02 

6.  КЛІВАС® 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 40 
мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  
 

Україна виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії 

лікарського 
засобу 
ЕЛПЕН 

ФАРМАСЬЮТІКА
Л КО., ІНК 

 

Грецiя 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/19917/01/03 

7.  КОМБІЦИТРОН порошок для 
орального розчину 
по 22,13 г в саше, 
по 10 саше 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 № 

без 
рецепта 

підлягає UA/19918/01/01 



  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 

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. 

8.  МЕРІЖЕН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 3 
мг/0,03 мг, по 21 
таблетці у блістері, 
по 1 блістеру разом 
з картонним 
футляром для 
зберігання блістера 
у пачці  

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна контроль серії та 
випуск серії: 

АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД", Україна 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль серії та 
випуск серії: 

Сіндеа Фарма, 
С.Л., Іспанія 

 

Україна/ 
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/19919/01/01 

9.  НАЗОКСИЛ спрей назальний, 
розчин дозований, 
1 мг/мл, по 10 мл у 
полімерному 
флаконі з 
розпилювачем; по 
1 флакону в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Мікрофарм

" 
 

Україна ТОВ "Мікрофарм" 
 

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/19920/01/01 

10.  НАЛБУФІН-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармацевт
ична 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/19921/01/01 

11.  ОЛФЕН® 
ФОРТЕ 

гель, 2 % по 30 г, 
або 50 г, або 100 г 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна виробництво за 
повним циклом: 

Німеччина реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/19922/01/01 



  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 

ГІДРОГЕЛЬ гелю у тубі, по 1 
тубі в картонній 
коробці 

 Меркле ГмбХ, 
Німеччина 
вторинна 
упаковка: 

Трансфарм 
Логістік ГмбХ, 

Німеччина 
 

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.  

12.  РИТОВІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 30 таблеток 
у контейнері, по 1 
контейнеру 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/19924/01/01 

13.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
70%  

розчин для 
зовнішнього 
застосування 70 %, 
по 50 мл у 
флаконах скляних, 
укупорених 
пробками та 
кришками; по 100 
мл у флаконах 
скляних, 
укупорених 
пробками та 
кришками; по 100 
мл у флаконах 
скляних, 
укупорених 
алюмінієвими 
кришками; по 200 
мл у банках 
скляних, 
укупорених 
кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 50 мл 
у флаконах 
полімерних, 
укупорених 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
фармацевт

ична 
фабрика 
"Віола" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

фармацевтична 
фабрика "Віола" 

 

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/19925/01/01 



  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 

кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 50 мл 
у флаконах 
полімерних, 
укупорених 
пробками-
крапельницями та 
кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 100 
мл у флаконах 
полімерних, 
укупорених 
кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 200 
мл у флаконах 
полімерних, 
укупорених 
кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 0,5 л 
у каністрах, 
укупорених 
кришками; по 1 л у 
каністрах, 
укупорених 
кришками; по 2 л у 
каністрах, 
укупорених 
кришками; по 5 л у 
каністрах, 
укупорених 
кришками; по 10 л у 
каністрах, 
укупорених 
кришками; по 20 л у 
каністрах, 
укупорених 
кришками 

14.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
96%  

розчин для 
зовнішнього 
застосування 96 %, 
по 50 мл у 
флаконах скляних, 
укупорених 
пробками та 
кришками; по 100 
мл у флаконах 
скляних, 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
фармацевт

ична 
фабрика 
"Віола" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

фармацевтична 
фабрика "Віола" 

 

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), 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/19925/01/02 



  6  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 

укупорених 
пробками та 
кришками; по 100 
мл у флаконах 
скляних, 
укупорених 
алюмінієвими 
кришками; по 200 
мл у банках 
скляних, 
укупорених 
кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 50 мл 
у флаконах 
полімерних, 
укупорених 
кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 50 мл 
у флаконах 
полімерних, 
укупорених 
пробками-
крапельницями та 
кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 100 
мл у флаконах 
полімерних, 
укупорених 
кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 200 
мл у флаконах 
полімерних, 
укупорених 
кришками з 
контролем першого 
розкриття; по 0,5 л 
у каністрах, 
укупорених 
кришками; по 1 л у 
каністрах, 
укупорених 
кришками; по 2 л у 
каністрах, 
укупорених 
кришками; по 5 л у 
каністрах, 
укупорених 

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

безпеки. 



  7  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 

кришками; по 10 л у 
каністрах, 
укупорених 
кришками; по 20 л у 
каністрах, 
укупорених 
кришками 

15.  СТРОНЦІЮ 
ХЛОРИД 
89SrCl2 
ПОЛАТОМ 

розчин для ін'єкцій, 
37,5 МБк/мл; по 4 
мл у скляних 
флаконах об'ємом 
10 мл у свинцевому 
контейнеріозчин 
для ін'єкцій 

Національн
ий Центр 
Ядерних 

Досліджень 
 

Польща Національний 
Центр Ядерних 

Досліджень 
 

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/19926/01/01 

16.  ТАЗАМАКС порошок для 
розчину для 
інфузій, 4 г/500 мг 
10 флаконів з 
порошком в пачці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія МІТІМ С.Р.Л.  
 

Італія 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/19928/01/01 

 

 
 

В.о. начальника  
Фармацевтичного управління 

 
Олександр ГРІЦЕНКО 

 


