
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 11 квітня 2023 року № 683 

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.  АГРІППА капсули тверді, по 
75 мг, по 10 капсул 
твердих у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ 

 

Болгарія реєтрація 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/19985/01/01 

2.  АДЕМЕТІОНІН 1,4-
БУТАНДИСУЛЬФО
НАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену 
низької щільності 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" 
 

Україна Шандонг 
Джинченг Біо-

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 

 

Китай реєстрація на 5 років - Не  
підлягає 

UA/19986/01/01 

3.  БАРАЛГІН® розчин для ін'єкцій, 
по 2 мл або 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
в блістері, по 1 або 
2 блістери в 
картонній пачці 

АЛЕКСФАРМ 
ГМБХ ЛТД 

 

Сполучен
е 

Королiвст
во 

СК Балкан 
Фармасьютікал

с СРЛ 
 

Республіка 
Молдова 

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 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/19987/01/01 



  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

4.  БІБРАЙТ таблетки по 250 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у коробці з 
картону 

ТОВ 
"Астрафарм"  

 

Україна ТОВ 
"Астрафарм"  

 

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/20002/01/01 

5.  ВАЛСАРТАН 
160/ГІДРОХЛОРОТ
ІАЗИД 12,5 
МАКЛЕОДС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
160/12,5 мг, по 90 
таблеток у флаконі, 
по 1 флакону в 
картонній упаковці, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед  

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикал

с 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/19988/01/01 

6.  ВАЛСАРТАН 
160/ГІДРОХЛОРОТ
ІАЗИД 25 
МАКЛЕОДС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
160/25 мг, по 90 
таблеток у флаконі, 
по 1 флакону в 
картонній упаковці, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед  

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикал

с 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/19988/01/02 

7.  ВАЛСАРТАН 
320/ГІДРОХЛОРОТ
ІАЗИД 12,5 
МАКЛЕОДС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
320/12,5 мг, по 90 

Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед  

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикал

с Лімітед 
 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/19988/01/03 



  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 

таблеток у флаконі, 
по 1 флакону в 
картонній упаковці, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці 

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. 

8.  ВАЛСАРТАН 
320/ГІДРОХЛОРОТ
ІАЗИД 25 
МАКЛЕОДС  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
320/25 мг по 90 
таблеток у флаконі, 
по 1 флакону в 
картонній упаковці, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед  

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикал

с 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/19988/01/04 

9.  ДАРФЕН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 2 блістери в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

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/19989/01/01 

10.  ДАРФЕН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 2 блістери в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/19989/01/02 



  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 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

11.  ЄУРОФЕНАК  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
по 10 блістерів у 
картонній коробці 

Рівофарм СА 
 

Швейцарі
я 

Рівофарм СА 
 

Швейцарія реєтрація 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/19990/01/01 

12.  КЕТОЛІЗИН гранули для 
орального розчину, 
80 мг по 30 саше в 
картонній пачці 

ВІГАФАРМА 
С.Р.Л.  

 

Італiя ЛА.ФА.РЕ. 
С.Р.Л.  

 

Італiя 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/19991/01/01 

13.  КОРДІПРАЗ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна ПЛІВА 
Хрватска д.о.о. 

 

Хорватія реєтрація 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/19992/01/02 

14.  КОРДІПРАЗ таблетки, вкриті 
плівковою 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна ПЛІВА 
Хрватска д.о.о. 

Хорватія реєтрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не  
підлягає 

UA/19992/01/01 



  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 

оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у 
картонній коробці 

  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. 

15.  КОЦИТАФ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/200 мг/25 мг, по 
30 таблеток у 
флаконі з 
осушувачем або по 
180 таблеток у 
флаконі з 
осушувачем; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

 

Велика 
Британiя 

Майлан 
Лабораторіз 

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/19993/01/01 

16.  МОКСИФЛОКСАЦ
ИН 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 
мг, по 5 або 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 
 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

 

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/19995/01/01 

17.  МОКСИФЛОКСАЦ
ИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових, 
вкладених у 
фіброві барабани 
для 
фармацевтичного 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 
 

Україна Їчан Хек 
Чанджан 

Фармасьютикал 
Ко., Лтд. 

 

Китай Реєстрація на 5 років - Не  
підлягає 

UA/19996/01/01 
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№ 
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 

застосування 

18.  ПЕЛТА порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, 40 мг, in 
bulk: по 150 
флаконів у 
транспортній 
коробці 

АТ "Фармак" 
 

Україна Демо СА 
Фармасьютікал 

Індастрі 
 

Греція 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. 

- Не  
підлягає 

UA/19997/01/01 

19.  ПЕЛТА порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, 40 мг, по 1 
флакону в пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак", 
Україна 

(вторинне 
пакування, 

випуск серії з 
продукції in bulk 

фірми-
виробника 
Демо СА 

Фармасьютікал 
Індастрі, 
Греція) 

 

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/19998/01/01 

20.  САЛЬБУТАМОЛУ 
СУЛЬФАТ 

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

ТОВ 
"ФАРМАСЕЛ" 

 

Україна ЛЮЗОХІМІКА 
С.П.А. 

 

Італiя реєстрація на 5 років - Не  
підлягає 

UA/19999/01/01 

21.  СОРБОЛОНГ 
ДЕТОКС 

капсули по 0, 427 г, 
по 7 капсул у 
блістері, по 1 або 
по 2 блістери у 
коробці з картону; 
по 10 капсул у 
блістері, по 1 або 
по 2 блістери у 
коробці з картону 

ПрАТ «ЕОФ 
«КРЕОМА-

ФАРМ» 
 

Україна ПрАТ «ЕОФ 
«КРЕОМА-

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, 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: 

без 
рецепта 

підлягає UA/20000/01/01 



  7                       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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

22.  ТІОКОЛХІКОЗИД, 
КРИСТАЛІЗОВАН
ИЙ З ЕТАНОЛУ 

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

ТОВ 
"ФАРМАСЕЛ" 

 

Україна Індія Гліколз 
Лімітед 

 

Індія реєстрація на 5 років - Не  
підлягає 

UA/20001/01/01 

 

 

 

В.о. начальника  
Фармацевтичного управління 

 
Олександр ГРІЦЕНКО 

 


