
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 13 грудня 2024 року № 2085 

 
 

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.  АЛТЕЇ КОРЕНЯ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

екстракт сухий (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтчиного 
застосування 

ПАТ 
"Галичфарм" 

 

Україна ПАТ "Галичфарм" 
 

Україна реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20688/01/01 

2.  АЦИКЛОВІР порошок (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 
 

Україна Хубей Ітай 
Фармасьютикал Ко., 

Лтд. 
 
 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20689/01/01 

3.  БАКЛОФЕН-КВ таблетки, по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 5 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 0.4 додається. 
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/20690/01/01 

4.  БАКЛОФЕН-КВ таблетки, по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 5 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 0.4 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20690/01/02 



  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 

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. 

5.  ГЕРПЕВІР® порошок для розчину для 
інфузій по 250 мг по 10 
флаконів з порошком у 
контурній чарунковій 
упаковці у картонній пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

 

Україна реєстрація на 5 років 
Резюме плану управління ризиками 
версія 0.2 додається. 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/2466/04/01 

6.  ДЕКСКЕТОПР
ОФЕН-
НОВОФАРМ 

розчин для ін’єкцій/інфузій, 
25 мг/мл, по 2 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма "Новофарм-

Біосинтез" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
Резюме плану управління ризиками 
версія 0.1 додається. 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/20691/01/01 

7.  ДОЛУТЕГРАВІ
Р 50 МГ 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 50 мг; 
по 30 таблеток у флаконі, 
по 1 флакону в картонній 

Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 
 

Індія реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 0.2 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20693/01/01 



  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 

коробці; 
по 30 таблеток у флаконі 

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. 

8.  ЕЛТВІР таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 400 мг/300 
мг/300 мг, по 30 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в картонній 
коробці  

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз Лімітед 
 

Індія реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 0.1 додається. 
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/20694/01/01 

9.  ЕСЦИТАЛОПР
АМ АСІНО 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1, 3 
або 6 блістерів у картонній 
пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

 

Україна ТОВ "Фарма Старт" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
Резюме плану управління ризиками 
версія 1.0 додається. 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/20695/01/01 

10.  ЕСЦИТАЛОПР
АМ АСІНО 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1, 3 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

 

Україна ТОВ "Фарма Старт" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
Резюме плану управління ризиками 
версія 1.0 додається. Періодичність 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20695/01/02 



  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 

або 6 блістерів у картонній 
пачці 

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. 

11.  ЛОРТУМ спрей для ротової 
порожнини 1,5 мг/мл; по 30 
мл у поліетиленовому 
контейнері з кришкою та 
ковпачком в комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у пачці з 
картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

 

Україна Спільне українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна" 

 

Україна реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 1.1 додається. 
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/20696/01/01 

12.  МЕДАКСА концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл; по 10 
мл або 20 мл, або 40 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці 

Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 
Шпеціальпре
парате мбХ 

Німеччин
а 

виробник, що 
відповідає за випуск 
серії, маркування та 
вторинне пакування: 
Медак Гезельшафт 

фюр клініше 
Шпеціальпрепарате 

мбХ, Німеччина; 
виробник, що 
відповідає за 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинне 

пакування, 
маркування та 

вториннне 
пакування, 

контроль/випробуван
ня серії: 

Німеччина/ 
Чеська 

Республіка 

реєстрація на 5 років 
Резюме плану управління ризиками 
версія 2.0 додається. 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/4884/02/01 



  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 

Онкомед 
меньюфекчерінг, а.с., 

Чеська Республіка 

13.  МЕТАМІЗОЛ 
КАЛЦЕКС 

розчин для ін'єкцій, 500 
мг/мл, по 2 мл або 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з картону 

АТ "Калцекс" 
 

Латвiя виробник, який 
відповідає за 

контроль 
серії/випробування: 

АТ "Гріндекс", Латвiя; 
виробник, 

відповідальний за 
випуск серії: 

АТ «Калцекс», 
Латвія; 

всі стадії 
виробничого 
процесу, крім 

контролю 
серії/випробування і 

випуску серії: 
Мефар Ілач Санаї 
А.С., Туреччина; 

всі стадії 
виробничого 

процесу, крім випуску 
серії: 

ХБМ Фарма с.р.о., 
Словаччина 

 
 

Латвія/Туре
ччина/Слов

аччина 

реєстрація на 5 років 
Резюме плану управління ризиками 
версія 1.2 додається. 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/20697/01/01 

14.  МЕТФОРМІН-
PR-МІЛІ-1000  

таблетки пролонгованої дії 
1000 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

ДжіПАКС 
Фармасьютикалс 
Прайвет Лімітед 

 

Індія реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 0.1 додається. 
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/20698/01/03 

15.  МЕТФОРМІН-
PR-МІЛІ-500  

таблетки пролонгованої дії 
500 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

ДжіПАКС 
Фармасьютикалс 
Прайвет Лімітед 

 

Індія реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 0.1 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20698/01/01 



  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 

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.  

16.  МЕТФОРМІН-
PR-МІЛІ-750  

таблетки пролонгованої дії 
750 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

ДжіПАКС 
Фармасьютикалс 
Прайвет Лімітед 

 

Індія реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 0.1 додається. 
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/20698/01/02 

17.  НУТРИФЛЕКС 
ОМЕГА 
СПЕЦІАЛЬНИЙ 
НОВО 

емульсія для інфузій; 625 
мл, 1250 мл, 1875 мл; 
гнучкі багатокамерні мішки 
з багатошарової фольги, 
що містять 625 мл (250 мл 
розчину амінокислот + 125 
мл жирової емульсії + 250 
мл розчину глюкози); по 5 
мішків у картонній коробці; 
гнучкі багатокамерні мішки 
з багатошарової фольги, 
що містять 1250 мл (500 
мл розчину амінокислот + 
250 мл жирової емульсії + 
500 мл розчину глюкози); 
по 5 мішків у картонній 
коробці; гнучкі 
багатокамерні мішки з 
багатошарової фольги, що 
містять 1875 мл (750 мл 
розчину амінокислот + 375 
мл жирової емульсії + 750 

Б. Браун 
Мельзунген 

АГ 
 
 

Німеччин
а 

Виробництво, 
контроль серії, 

первинне та 
вторинне пакування, 

випуск серії: 
Б. Браун Мельзунген 

АГ 
 

Нічмеччина реєстрація на 5 років 
Резюме плану управління ризиками 
версія 0.1 додається. 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/20700/01/01 



  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 

мл розчину глюкози); по 5 
мішків у картонній коробці 

18.  ПАРАЦЕТАМО
Л-БАКСТЕР 

розчин для інфузій, 10 
мг/мл по 100 мл у флаконі, 
по 25 флаконів у картонній 
коробці 

Бакстер 
Холдінг Бі.Ві. 

 

Нідерлан
ди 

БІЕФФЕ МЕДІТАЛ 
С.П.А. 

 
 

Індія реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 0.3 додається. 
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/20701/01/01 

19.  ПОЛАРІНГ система доставки 
вагінальна, 0,120 мг + 
0,015 мг/24 години, 1 
система доставки 
вагінальна в саше; по 1 
саше в картонній коробці із 
вкладкою з наклейками 

Фармацевтич
ний завод 

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А.  

 
 

Польща Виробництво, 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль та випуск 

серії лікарського 
засобу: 

Лабораторіос Леон 
Фарма С.А., Іспанія;  

Додатковий сайт 
вторинного 
пакування: 

МАНАНТІАЛ 
ІНТЕГРА, С.Л., 

Іспанія;  
Додатковий сайт 

вторинного 
пакування: 

Атдіс Фарма, С.Л., 
Іспанiя;  

Контроль 
мікробіологічної 

чистоти лікарського 
засобу: 

Лабораторіо 
Ечеварне, С.А., 

Іспанія; 
Альтернативний сайт 

контролю якості 
лікарського засобу: 

Чемо Індія 
Формулейшен 

Прайвет Лімітед, 

Іспанія/Індія реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 0.1 додається. 
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/20702/01/01 



  8               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 

Індія 

20.  СЕВОФЛУРАН 
Ю-ФІЛЛ  

пари для інгаляцій, рідина; 
по 250 мл у пляшках 
алюмінієвих, герметично 
закритих адаптерами Ю-
Філл (U-Fill) для 
безконтактної заправки 
випаровувача, по 1 пляшці 
в коробці з картону 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
Резюме плану управління ризиками 
версія 0.1 додається. 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/20703/01/01 

21.  ТАКСЕЛДО концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл; по 1 
мл (20 мг), або по 4 мл (80 
мг), або по 8 мл (160 мг) у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці 

ГЕТЕРО 
ЛАБЗ 

ЛІМІТЕД 
 

Індія Гетеро Лабз Лімітед 
 
 

Індія реєстрація на 5 років 
Резюме плану управління ризиками 
версія 0.1 додається. 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/20704/01/01 

22.  ФОЦИТАН 0,66 
ММОЛЬ/МЛ 

концентрат для розчину 
для інфузій 0,66 ммоль/мл, 
по 10 мл у 
поліпропіленовій ампулі; 
по 10 (5х2) ампул у 
картонній коробці 

Лабораторія 
Агетан САС 

 

Францiя Лабораторія Aгетан 
 

Франція реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 0.3 додається. 
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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20705/01/01 



  9               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 

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки.  

23.  ЦИПРОФЛОКС
АЦИН 

розчин для інфузій, 2 мг/мл 
по 100 мл або по 200 мл в 
контейнері з 
полівінілхлориду (кожен 
контейнер додатково 
упаковують у плівку 
полімерну); по 1 
контейнеру в картонній 
коробці 

Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

 

Україна Дочірнє підприємство 
"Фарматрейд" 

 

Україна реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 0.3 додається. 
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/20706/01/01 

24.  ЦИСТАФОЦИН гранули для орального 
розчину по 3 г, по 8 г 
препарату (3 г діючої 
речовини) у саше; по 1 або 
2 саше у пачці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ІННОЦЕВТИ
КА" 

 

Україна Публічне акціонерне 
товариство 

"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна реєстрація на 5 років 
Резюме ПУР версія 1.1 додається. 
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/20707/01/01 

 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління  

 

Олександр ГРІЦЕНКО 
 

 


