
 
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 17 червня 2024 року № 1056 
 

 

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.  ДЕКАМЕКС розчин для ін'єкцій 
25 мг/мл; по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
в блістері, по 1 
блістеру в пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

 

Україна Приватне акціонерне 
товариство «Лекхім-

Харків»  
 

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/20485/01/01 

2.  ДРОПЕРИДОЛ 
2,5 МГ/1 МЛ 

розчин для ін'єкцій, 
2,5 мг/1 мл, по 1 мл 
у скляній ампулі, по 
5 ампул у блістері, 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Лабораторі
я Агетан 

САС 
 

Францiя Лабораторія Агетан 
 

Франція 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/20486/01/01 

3.  ДУТАСТЕРИД/ капсули тверді по АТ Латвiя виробництво Іспанія/ реєстрація на 5 років за Не UA/20487/01/01 



  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 

ТАМСУЛОЗИН 
ОЛАЙНФАРМ 

0,5 мг/0,4 мг; по 7 
капсул твердих або 
по 30 капсул 
твердих, або 90 
капсул твердих у 
флаконі з 
поліетилену 
високої щільності з 
поліпропіленовою 
кришкою, з 
системою захисту 
від відкриття дітьми 
та силікагелем 
осушувачем; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

"Олайнфар
м" 

проміжного продукту 
(м'які капсули 

Дутастерид 0,5 мг) і 
готової лікарської 

форми, первинне та 
вторинне пакування; 
контроль та випуск 

серії:  
ЛАБОРАТОРІОС ЛЕОН 

ФАРМА, С.А., Іспанія 
 

виробництво 
проміжного продукту 
(пелети тамсулозину 

гідрохлориду): 
Зентіва С.А., Румунiя 

 
первинне та вторинне 

пакування готової 
лікарської форми: 

Лабораторіос Ліконза 
С.А., Іспанiя 

 
вторинне пакування 

готової лікарської 
форми: 

Манантіал Інтегра, 
С.Л.У., Іспанiя 

 
вторинне пакування 

готової лікарської 
форми: 

Атдіс Фарма, С.Л., 
Іспанiя 

 
альтернативне місце 

для тестування: 
Чемо Індія 

Формулейшнс Приват 
Лімітед, Індія 

 
альтернативне місце 

для серійного 
контролю: 

хімічний/фізичний 
контроль: 

НЕТФАРМАЛАБ 
КОНСАЛТИНГ 

СЕРВІСЕС, Іспанiя 
 

місце для кінцевого 

Румунiя/ 
Індія 

 
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. 

рецептом підлягає 



  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 

контролю серії: 
мікробіологічний 

контроль: 
ЛАБОРАТОРІО 

ЕЧЕВАРНЕ, С.А., 
Іспанiя 

 
альтернативне місце 

для серійного 
контролю: 

хімічний/фізичний 
контроль: 

Фундаціон Техналія 
Ресоч & Іновейшн, 

Іспанiя 
 

4.  ЛІКАРТІН-Н  розчин для ін'єкцій, 
200 мг/мл, по 5 мл 
в ампулі 
поліетиленовій, по 
5 ампул у пачці з 
картону 

ТОВ 
«ФАРМАСЕ

Л» 
 

Україна ТОВ «ФАРМАСЕЛ» 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/20488/01/01 

5.  ЛІКАРТІН-Н  розчин для ін'єкцій, 
400 мг/мл, по 5 мл 
в ампулі 
поліетиленовій, по 
5 ампул у пачці з 
картону 

ТОВ 
«ФАРМАСЕ

Л» 
 

Україна ТОВ «ФАРМАСЕЛ» 
 

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/20488/01/02 

6.  ЛІНАТІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою 5 мг, по 
30 таблеток у 
блістері, по 1 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччин
а 

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

 

Туреччина реєстрація на 5 років 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20489/01/01 



  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 

блістеру 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. 

7.  МОНДЕКС® супозиторії по 1000 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 або 6 
стрипів у картонній 
упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД" 
 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ 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, 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/20490/01/01 

8.  ПРАМІЛЕТ® таблетки по 5 мг/10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; № 30 
(10х3): по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній упаковці; 
№ 90 (10х9): по 10 
таблеток у блістері; 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД" 

Україна ТОВ "КУСУМ 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: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20491/01/01 

9.  ПРАМІЛЕТ® таблетки по 5 мг/20 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; № 30 
(10х3): по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній упаковці; 
№ 90 (10х9): по 10 
таблеток у блістері; 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД" 
 

Україна ТОВ "КУСУМ 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20491/01/02 



  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 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

10.  ПРАМІЛЕТ® таблетки по 10 
мг/20 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
№ 30 (10х3): по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній упаковці; 
№ 90 (10х9): по 10 
таблеток у блістері; 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД" 
 

Україна ТОВ "КУСУМ 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: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20491/01/03 

11.  ПРОСТААР капсули м'які по 0,5 
мг; по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Олів Хелскер 
 

Індія реєстрація на 5 років 
 

Реєстрація під іншою назвою 
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/20492/01/01 

12.  РУПАФІН розчин оральний, 1 
мг/мл; по 120 мл у 
пляшці; по 1 
пляшці об'ємом 125 
мл з кришечкою з 
перфорованою 
пробкою та 
непорушним 
ковпачком разом зі 
шприцом об'ємом 5 
мл в картонній 
коробці 

Зентіва, к.с.  
 

Чеська 
Республiк

а 

Італфармако, 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, 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/20493/01/01 

13.  СОРМІН® порошок для ТОВ Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР Індія реєстрація на 5 років без Підлягає UA/20494/01/01 



  6  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 

оральної суспензії 
по 3 г; по 3,72 г 
порошку у саше, по 
10 або по 30 саше 
у картонній 
упаковці 

"ГЛЕДФАР
М ЛТД" 

 

ПВТ 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. 

рецепта 

14.  ФЛУБАН порошок для 
орального розчину; 
по 10 пакетиків у 
картонній коробці 

ВІВ ЛАЙФ 
ЛЛП 

 

Індія Вівімед Лабс 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, 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/20495/01/01 

15.  ФЛУБАН 
ФОРТЕ 

порошок для 
орального розчину 
по 10 пакетиків у 
картонній коробці 
 

ВІВ ЛАЙФ 
ЛЛП 

 

Індія Вівімед Лабс 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, 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 

Не 
підлягає 

UA/20496/01/01 

16.  ФОРЦЕФТРИН порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 750 мг у 
флаконі, по 1 
флакону з 
порошком у коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Ананта Медікеар 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20497/01/01 



  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 

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. 

17.  ФОРЦЕФТРИН порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1,5 г у флаконі, 
по 1 флакону з 
порошком у коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Ананта Медікеар 
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/20497/01/02 

 

 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


