
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
07.09.2018 № 1635 

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 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АМІКАЦИНУ 
СУЛЬФАТ 

порошок (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

Україна ЕйСіЕс ДОБФАР 
Ес.пі.Ей 

Італiя реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/16915/01/01 

2.  АСТАЛІН аерозоль (суспензія) для 
інгаляцій, 100 мкг/дозу, по 
200 доз у контейнері з 
дозуючим клапаном, 
розпилюючою насадкою та 
наконечником, по 1 
контейнеру у картонній 
упаковці 

Ципла Лтд. Індія Ципла Лтд.  
(Юніт ІІ). 

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/16916/01/01 

3.  ВАЛАЦИКЛОВІР
У ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
пакетах поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування 

ПАТ "Фармак" Україна Шангхай Фарма 
Груп Чангжоу 

Коні 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд  

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/16917/01/01 

4.  ЕПНОН 25 таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 25 мг №30 
(10х3) у блістерах 

МСН Лабораторіс 
Пвт. Лтд. 

Індія МСН Лабораторіс 
Прайвіт 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16918/01/01 



                           Продовження додатка 1 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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. 

5.  ЕПНОН 25 таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 25 мг in bulk 
№500 (10х50), №1000 
(10х100) у блістерах 
 

МСН Лабораторіс 
Пвт. Лтд. 

Індія МСН Лабораторіс 
Прайвіт 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, 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. 

- Не 
підлягає 

UA/16919/01/01 

6.  ЕПНОН 50 таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 50 мг №30 
(10х3) у блістерах 

МСН Лабораторіс 
Пвт. Лтд. 

Індія МСН Лабораторіс 
Прайвіт 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, 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16918/01/02 



                           Продовження додатка 1 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

безпеки. 

7.  ЕПНОН 50 таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 50 мг in bulk 
№500 (10х50), №1000 
(10х100) у блістерах 
 

МСН Лабораторіс 
Пвт. Лтд. 

Індія МСН Лабораторіс 
Прайвіт 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, 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. 

- Не 
підлягає 

UA/16919/01/02 

8.  ІЗІКАРД® A таблетки по 40 мг/5 мг, по 
7 таблеток у блістері, по 2 
або 4 блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНСИЗ 

(ЕФ ЗЕТ СІ)  

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 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, 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/16928/01/01 

9.  ІЗІКАРД® A таблетки по 40 мг/10 мг, по 
7 таблеток у блістері, по 2 
або 4 блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНСИЗ 

(ЕФ ЗЕТ СІ)  

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 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, зареєстрований в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16928/01/02 



                           Продовження додатка 1 4 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  

10.  ІЗІКАРД® A таблетки по 80 мг/5 мг,  по 
7 таблеток у блістері, по 2 
або 4 блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНСИЗ 

(ЕФ ЗЕТ СІ)  

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 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, 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/16928/01/03 

11.  ІЗІКАРД® A таблетки по 80 мг/10 мг, по 
7 таблеток у блістері, по 2 
або 4 блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНСИЗ 

(ЕФ ЗЕТ СІ)  

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 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, 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/16928/01/04 

12.  ІЗІКАРД® Н таблетки по 40 мг/12,5 мг, 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, по 2 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНСИЗ 

(ЕФ ЗЕТ СІ)  

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16929/01/01 



                           Продовження додатка 1 5 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

блістери у картонній 
коробці; по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці 

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.  

13.  ІЗІКАРД® Н таблетки по 80 мг/12,5 мг, 
по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 7 таблеток в 
алюмінієвому блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНСИЗ 

(ЕФ ЗЕТ СІ)  

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 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, 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/16929/01/02 

14.  ІЗІКАРД® Н таблетки по 80 мг/25 мг, по 
7 таблеток в алюмінієвому 
блістері, по 2 блістери у 
картонній коробці; по 7 
таблеток в алюмінієвому 
блістері, по 4 блістери у 
картонній коробці 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНСИЗ 

(ЕФ ЗЕТ СІ)  

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16929/01/03 



                           Продовження додатка 1 6 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

15.  ЕСКУЛЮС-
ЗДОРОВ`Я 

краплі оральні, розчин, по 
20 мл у флаконі зі скла, 
укупореному пробкою-
крапельницею та 
закритому кришкою, по 1 
флакону у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

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 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/16920/01/01 

16.  КЛОДИФЕН розчин для ін`єкцій 25 
мг/мл по 3 мл у ампулах 
№5 (5х1) 

УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ 

ТІДЖ. A.Ш.  

Туреччина Мефар Ілач Сан. 
А.Ш. 

Туреччин
а 

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/16930/01/01 

17.  ЛАПАТИНІБУ 
ДИТОСИЛАТ 

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

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Формоза 
Лабораторіз Інк. 

Лоучу Плант 

Тайвань реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/16921/01/01 

18.  МЕСНА кристалічний порошок 
(субстанція) в подвійних 
поліетиленових пакетах 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Аарті Індастріес 
Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягє 

UA/16922/01/01 



                           Продовження додатка 1 7 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

для фармацевтичного 
застосування 

19.  ПАЗОПАНІБУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Формоза 
Лабораторіз Інк. 

Лоучу Плант 

Тайвань реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/16923/01/01 

20.  САЛІЦИЛКА-
ВІШФА 

розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 1 
% по 40 мл у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

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 , 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. 

Без 
рецепта 

підлягає UA/16924/01/01 

 

 

В.о. начальника Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції 

 

Н.В. Гуцал 

 


