
Додаток 1
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
18.12.2018 № 2362

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. АРТОКСАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою 20 мг, 
№10 (10х1) у 
блістері

РОТАФАРМ
ІЛАЧЛАРІ ЛТД.

ШТІ.

Туреччина УОРЛД МЕДИЦИН
ІЛАЧ САН. ВЕ

ТІДЖ. А.Ш.

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, 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/17118/01/01

2. АУКСИЛЕН® розчин для ін'єкцій, 
50 мг/2 мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
контурній чарунковій
упаковці (піддоні); по
1 контурній 
чарунковій упаковці 
(піддона) в пачці із 
картона

АТ "Калцекс" Латвiя всі стадії
виробничого
процесу, крім
випуску серії:

ХБМ Фарма с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробуванн

я:
АТ "Гріндекс",

Латвiя;
виробник, який
відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвiя

Словаччина/
Латвія

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/17119/01/01

3. ВАЗОТЕНЗ Н таблетки, вкриті 
плівковою 

"КСАНТІС
ФАРМА

Кіпр Актавіс ЛТД Мальта реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/17120/01/02



                          Продовження додатка 1
№
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

оболонкою, по 100 
мг/25 мг № 30 
(10х3), № 100 
(10х10) у блістерах

ЛІМІТЕД" 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

4. ВАЗОТЕНЗ Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг/
12,5 мг № 30 (10х3), 
№ 100 (10х10) у 
блістерах

"КСАНТІС
ФАРМА

ЛІМІТЕД"

Кіпр Актавіс ЛТД Мальта 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/17120/01/01

5. ВАЛМІСАР H таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
80/12,5 мг № 90 
(90х1) у флаконах №
1

Маклеодс
Фармасьютикал

с 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, 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/17127/01/01
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                          Продовження додатка 1
№
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

6. ВАЛМІСАР H таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160/12,5 мг № 90 
(90х1) у флаконах №
1

Маклеодс
Фармасьютикал

с 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, 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/17127/01/02

7. ВАЛМІСАР H таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160/25 мг № 90 
(90х1) у флаконах №
1

Маклеодс
Фармасьютикал

с 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, 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/17127/01/03

8. ВАЛМІСАР H таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
320/12,5 мг № 90 
(90х1) у флаконах №
1

Маклеодс
Фармасьютикал

с 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, 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17127/01/04
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                          Продовження додатка 1
№
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

строками, зазначеними у
періодичності подання регулярних

звітів з безпеки
9. ВАЛМІСАР H таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 
320/25 мг № 90 
(90х1) у флаконах №
1

Маклеодс
Фармасьютикал

с 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, 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/17127/01/05

10. ВІТАЛІПІД концентрат для 
розчину для інфузій 
по 10 мл в ампулах 
№10  у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ. Швеція реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/16590/01/01

11. ВІТАЛІПІД ДЛЯ 
ДІТЕЙ

концентрат для 
розчину для інфузій 
по 10 мл в ампулах 
№10  у картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ. Швеція реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/16591/01/01

12. ГІНЕНОРМ розчин вагінальний 
0,1 % по 100 мл у 
флаконах № 5 у 
комплекті із 
стерильною 
канюлею

Ескулапіус
Фармасьютічі

С.р.л.

Італiя Мітім С.р.л. Італія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/17121/01/01

13. ІВАКАРД® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у пачці

АТ "Гріндекс" Латвiя Х. Уріач і
Компанья, 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, 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17122/01/01
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                          Продовження додатка 1
№
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

строками, зазначеними у
періодичності подання регулярних

звітів з безпеки. 

14. ІВАКАРД® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 7,5 
мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у пачці

АТ "Гріндекс" Латвiя Х. Уріач і
Компанья, 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, 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/17122/01/02

15. ІМІБАЦИД порошок для 
розчину для інфузій, 
500 мг/500 мг, по 1 
флакону з порошком
у 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, 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/17123/01/01

16. МЕФЕНАМІНОВА
КИСЛОТА

таблетки по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

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

без
рецепта

підлягає UA/17139/01/01
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                          Продовження додатка 1
№
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

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

17. ПЕР'ЄТА® концентрат для 
розчину для інфузій 
по 420 мг/14 мл у 
флаконах № 1 у 
картонній коробці

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю якості:
Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина;

Вторинне
пакування:

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія;
Випуск cерії:

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

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/13062/01/01

18. ФЕНТАНІЛ порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Макфарлан Сміт
Лімітед

Велика
Британiя

реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/17145/01/01

19. ФЛОРАЗІД порошок для 
розчину для ін`єкцій 
по 1 г у флаконах 
№1 

Ананта
Медікеар Лтд.

Велика
Британiя

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/17125/01/01

20. ФЛОРАЗІД порошок для Ананта Велика Свісс Індія реєстрація на 5 років за Не UA/17125/01/02
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                          Продовження додатка 1
№
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

розчину для ін`єкцій 
по 2 г у флаконах 
№1 

Медікеар Лтд. Британiя Перентералс Лтд. 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. 

рецептом підлягає

21. ЦЕФ 1000 МГ порошок для 
приготування 
розчину для ін'єкцій, 
по 1000 мг у 
скляному флаконі, 
по 1 флакону у 
картонній коробці

Охoa Імпекс Індія Нітін Лайфсаєнсез
Лтд.

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/17126/01/01

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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