
 
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 19 березня 2024 року № 467 
 

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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АЦЕТИЛЦИСТ
ЕЇН-ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл по 3 мл в 
ампулі по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери у коробці 
з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна 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, 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/20388/01/01 

2.  ЕМТРИЦИТАБІ
Н/ТЕНОФОВІР
У 
ДИЗОПРОКСИ
ЛУ ФУМАРАТ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг/300 мг по 30 
таблеток у флаконі 
з осушувачем, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

 

Велика 
Британiя 

повний цикл 
виробництва лікарського 

засобу, що включає 
виробництво , пакування, 

маркування, контроль 
якості та випробування 
по стабільності, випуск 

серій: 
Майлан Лабораторіз 

Лімітед, Індія 
повний цикл 

виробництва лікарського 
засобу, що включає 

виробництво, пакування, 
маркування, контроль 

якості та випробування 
по стабільності, випуск 

серій: 

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/20389/01/01 



  2  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Майлан Лабораторіз 
Лімітед, Індія 

3.  КСЕНПОЗИМ порошок для 
приготування 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, № 1: по 20 
мг порошку для 
приготування 
концентрату для 
розчину для 
інфузій у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Санофі Б.В. 
 

Нiдерлан
ди 

виробництво кінцевого 
продукту (наповнення, 

ліофілізація), пакування, 
маркування, контроль та 
випуск серії, аналітичні 

випробування 
проміжного та готового 

ЛЗ, випробування 
стабільності, зберігання: 

Джензайм Ірланд 
Лімітед, Ірландія 

Ірландія 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/20390/01/01 

4.  ПРЕГАБАЛІН 
АСІНО 

капсули по 75 мг, 
по 10 капсул у 
блістері, по 1, по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

 

Україна ТОВ "Фарма Старт" 
 

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/20391/01/01 

5.  ПРЕГАБАЛІН 
АСІНО 

капсули по 150 мг, 
по 10 капсул у 
блістері, по 1, по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

 

Україна ТОВ "Фарма Старт" 
 

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/20391/01/02 

6.  РЕНІАЛЬ® таблетки, вкриті ТОВ Україна ПАТ "Київмедпрепарат" Україна реєстрація на 5 років за рецептом Не UA/20392/01/02 



  3  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці 

"АРТЕРІУМ 
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, 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. 

 

підлягає 

7.  РЕНІАЛЬ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ "Київмедпрепарат" 
 

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/20392/01/01 

8.  ТОТАЦЕФ – 
1000 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг, по 1 
флакону з 
порошком у коробці 
з картону 

Манкайнд 
Фарма 
Лімітед 

 

Індія Манкайнд Фарма 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/20393/01/01 

9.  УРГБАЛД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 10 таблеток у 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Аннора Фарма Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/20394/01/01 



  4  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

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. 

 

10.  УРГБАЛД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Аннора Фарма 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, 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/20394/01/02 

11.  ФАРІДАМІН спрей для ротової 
порожнини зі 
смаком м'яти 1,5 
мг/мл, по 30 мл у 
поліетиленовому 
контейнері з 
кришкою в 
комплекті з 
пристроєм для 
розпилення у пачці 
з картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

 

Україна Спільне українсько-
іспанське підприємство 

"Сперко Україна" 
 

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/20395/01/01 

12.  ФАРІДАМІН спрей для ротової 
порожнини зі 
смаком лимона 1,5 
мг/мл, по 30 мл у 
поліетиленовому 
контейнері з 
кришкою в 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

 

Україна Спільне українсько-
іспанське підприємство 

"Сперко Україна" 
 

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 

без рецепта підлягає UA/20396/01/01 



  5  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

комплекті з 
пристроєм для 
розпилення у пачці 
з картону 

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.  

 

В.о. начальника  

Фармацевтичного управління 

 

Олександр ГРІЦЕНКО 
 


