
 
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 14 березня 2023 року № 490 

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.  БЕНЗИЛДИМЕТИЛ
[3-
(МІРІСТОІЛАМІНО)
ПРОПІЛ]АМОНІЮ 
ХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
банках полімерних 
для 
фармацевтичного 
застосування 

КНВМП 
"ІСНА" 

 

Україна ТОВ "ВАЛАРТІН 
ФАРМА" 

 

Україна Реєстрація на 5 років - Не  
підлягає 

UA/19931/01/01 

2.  ІРИНОТЕКАН 
АККОРД 

концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл по 
5 мл (100 мг) або 
по 15 мл (300 мг) у 
флаконі, по 1 
флакону в пачці 

Аккорд 
Хелскеа 

Полска Сп. 
з.о.о. 

Польща відповідальний за 
випуск серії: 

Аккорд Хелскеа 
Полска Сп. з о.о. 
Склад Імпортера, 

Польща; 
виробництво 

лікарського засобу, 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль якості: 

Інтас 
Фармасьютікaлс 

Лімітед, Індія; 
додаткове вторинне 

пакування: 
АККОРД ХЕЛСКЕА 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британiя; 
Синоптиз Індастріал 
Сп. з о.о., Польща; 

контроль якості: 
ВЕССЛІНГ Хангері 

Кфт., Угорщина; 
ФАРМАВАЛІД Лтд. 

Мікробіологічна 
лабораторія, 

Угорщина 

Польща/ 
Індія/ 

Велика 
Британія/ 
Угорщина 

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/19933/01/01 



  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 

3.  ЛОПІНАВІР/РИТО
НАВІР МАКЛЕОДС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 200 
мг/50 мг, по 120 
таблеток у 
пластиковому 
флаконі із 
поліпропіленовим 
захисним 
пристроєм від 
дітей, що містить 
два саше з 
силікагелем 

Маклеодс 
Фармасьютик
алс 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/19934/01/02 

4.  ЛОПІНАВІР/РИТО
НАВІР МАКЛЕОДС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 100 
мг/25 мг, по 60 
таблеток у 
пластиковому 
флаконі із 
поліпропіленовим 
захисним 
пристроєм від 
дітей, що містить 
два саше з 
силікагелем 

Маклеодс 
Фармасьютик
алс 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/19934/01/01 

5.  ЦИПРОФЛОКСАЦ
ИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Хаілвел" 

 

Україна Чжецзян Гобан 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд 
 

Китай Реєстрація на 5 років - Не  
підлягає 

UA/19932/01/01 

 

В.о. начальника  
Фармацевтичного управління 
 

 
Олександр ГРІЦЕНКО 

  



 


