
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
26.02.2018 № 343 

 
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 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

           
1.  АЗИБІОТ® порошок для оральної суспензії, 

40 мг/мл, 12,6 г порошку для 
приготування 15 мл оральної 
суспензії (600 мг азитроміцину) у 
скляному флаконі; 18,9 г 
порошку для приготування 22,5 
мл оральної суспензії (900 мг 
азитроміцину) у скляному 
флаконі; 25,2 г порошку для 
приготування 30 мл оральної 
суспензії (1200 мг азитроміцину) 
у скляному флаконі; 31,5 г 
порошку для приготування 37,5 
мл оральної суспензії (1500 мг 
азитроміцину) у скляному 
флаконі; по 1 флакону з 
дозуючим шприцем з адаптером 
у коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія виробництво "in 
bulk", контроль 
серії та випуск 

серії: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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 з 
підпунктом 4 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13452/02/01 

2.  ДЕНІЦЕФ порошок для розчину для 
ін`єкцій або інфузій по 2 г, 
флакон, вміщений у картонну 
коробку 

ВІТА САН ЛТД Великобрит
анія 

Свісс 
Перентералс 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, 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. 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15264/01/02 

3.  ДІАВІТЕК ПД4 
1,36 % 

розчин для перитонеального 
діалізу;  

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна реєстрація на 5 років 
 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16599/01/01 



                                                              Продовження додатка 1 2 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

           
по 2000 мл розчину у контейнері 
полімерному, обладнаному 
ін’єкційним портом, з 
інтегрованим за допомогою двох 
магістралей та Y-з’єднувача 
порожнім пластиковим пакетом 
для дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий пакет; по 
5 комплектів у картонній коробці; 
по 2500 мл розчину у контейнері 
полімерному, обладнаному 
ін’єкційним портом, з 
інтегрованим за допомогою двох 
магістралей та Y-з’єднувача 
порожнім пластиковим пакетом 
для дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий пакет; по 
4 комплекти у картонній коробці;  
по 5000 мл розчину у контейнері 
полімерному, обладнаному 
ін’єкційним портом, з 
інтегрованим за допомогою двох 
магістралей та Y-з’єднувача 
порожнім пластиковим пакетом 
для дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий пакет; по 
2 комплекти у картонній коробці 

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 з 
підпунктом 1 пункту 2 глави 3 

розділу V.  

4.  ДІАВІТЕК ПД4 
2,27 % 

розчин для перитонеального 
діалізу;  
по 2000 мл розчину у контейнері 
полімерному, обладнаному 
ін’єкційним портом, з 
інтегрованим за допомогою двох 
магістралей та Y-з’єднувача 
порожнім пластиковим пакетом 
для дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий пакет; по 
5 комплектів у картонній коробці; 
по 2500 мл розчину у контейнері 
полімерному, обладнаному 
ін’єкційним портом, з 
інтегрованим за допомогою двох 
магістралей та Y-з’єднувача 
порожнім пластиковим пакетом 
для дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий пакет; по 
4 комплекти у картонній коробці;  
по 5000 мл розчину у контейнері 
полімерному, обладнаному 
ін’єкційним портом, з 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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 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 з 
підпунктом 1 пункту 2 глави 3 

розділу V.  

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16599/01/02 



                                                              Продовження додатка 1 3 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

           
інтегрованим за допомогою двох 
магістралей та Y-з’єднувача 
порожнім пластиковим пакетом 
для дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий пакет; по 
2 комплекти у картонній коробці 

5.  ДІАВІТЕК ПД4 
3,86 % 

розчин для перитонеального 
діалізу;  
по 2000 мл розчину у контейнері 
полімерному, обладнаному 
ін’єкційним портом, з 
інтегрованим за допомогою двох 
магістралей та Y-з’єднувача 
порожнім пластиковим пакетом 
для дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий пакет; по 
5 комплектів у картонній коробці; 
по 2500 мл розчину у контейнері 
полімерному, обладнаному 
ін’єкційним портом, з 
інтегрованим за допомогою двох 
магістралей та Y-з’єднувача 
порожнім пластиковим пакетом 
для дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий пакет; по 
4 комплекти у картонній коробці;  
по 5000 мл розчину у контейнері 
полімерному, обладнаному 
ін’єкційним портом, з 
інтегрованим за допомогою двох 
магістралей та Y-з’єднувача 
порожнім пластиковим пакетом 
для дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий пакет; по 
2 комплекти у картонній коробці 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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 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 з 
підпунктом 1 пункту 2 глави 3 

розділу V.  

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16599/01/03 

6.  КОФЕЇН-
БЕНЗОАТ 
НАТРІЮ  

порошок (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
пакетах для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ФАРМ-
РЕГІСТР ЛТД" 

Україна БАКУЛ 
АРОМАТІКС І 

КЕМІКАЛС ПВТ. 
ЛТД. 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/16600/01/01 

7.  ЛАКТУЛОЗА сироп, 670 мг/мл по 100 мл або 
по 200 мл у флаконах, по 1 
флакону в картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Фармацевтична 
фірма «Вертекс» 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Фармацевтична 
фірма «Вертекс», 

Україна 
(виробництво з 
продукції in bulk 

виробника 
Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмбХ, 

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 юстиції України 19 

Без 
рецепту 

підлягає UA/16601/01/01 



                                                              Продовження додатка 1 4 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

           
Австрія) грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), для лікарського засобу 
становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 
8.  НАТРІЮ 

ГІДРОКАРБОН
АТ (НАТРІЮ 
БІКАРБОНАТ) 

порошок кристалічний 
(субстанція) у паперових мішках 
для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Макко 
Органікс" 

Чеська 
Республiка 

ТОВ "Макко 
Органікс" 

Чеська 
Республiка 

реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/16602/01/01 

9.  НАТРІЮ 
СУЛЬФАТ 
БЕЗВОДНИЙ 

порошок (субстанція) у 
поліетиленових мішках  для 
фармацевтичного застосування 

Макко Органікес, 
с.р.о. 

Чеська 
Республiка 

Макко Органікес, 
с.р.о. 

Чеська 
Республiка 

реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/16603/01/01 

 
 
 
 

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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