
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 № 2089 

 
 

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.  АМБРІЗЕНТАН 
ДЖЕНЕРІС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 5 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Відповідальний за 
випуск серії. 
АПЛ Свіфт 

Сервісез (Мальта) 
Лімітед, Мальта; 

Виробництво, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування. 
АПЛ Хелскер 
Лімітед, Індія 

Мальта/ 
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/20712/01/01 

2.  АМБРІЗЕНТАН 
ДЖЕНЕРІС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Відповідальний за 
випуск серії. 
АПЛ Свіфт 

Сервісез (Мальта) 
Лімітед, Мальта; 

Виробництво, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування. 
АПЛ Хелскер 
Лімітед, Індія 

Мальта/ 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20712/01/02 



  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 

регулярних звітів з безпеки. 

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

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Цзянгсі Бразер 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 
 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20709/01/01 

4.  КАРБОПЛАТИН кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Гетеро Лабз 
Лімітед  

 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20710/01/01 

5.  НУТРИФЛЕКС 
ЛІПІД 
СПЕЦІАЛЬНИЙ 
НОВО 

емульсія для 
інфузій; 625 мл, 
1250 мл, 1875 мл; у 
гнучких 
багатокамерних 
мішках з 
багатошарової 
фольги по 625 мл 
(250 мл розчину 
амінокислот + 125 
мл жирової 
емульсії + 250 мл 
розчину глюкози); 
або 1250 мл (500 
мл розчину 
амінокислот + 250 
мл жирової 
емульсії + 500 мл 
розчину глюкози); 
або 1875 мл (750 
мл розчину 
амінокислот + 375 
мл жирової 
емульсії + 750 мл 
розчину глюкози); 
по 5 мішків у 
картонній коробці 

Б. Браун 
Мельзунген 

АГ 
 

Німеччин
а 

Б. Браун 
Мельзунген АГ 

Німеччина реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
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/20699/01/01 

6.  СЛІПОНІЯ таблетки по 2 мг, 
по 10 таблеток в 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

 

Англія Дільниця, що 
відповідає за 
повний цикл 
виробництва, 

контроль якості 
(фізико-хімічний), 

первинна та 
вторинна упаковка, 

Польща 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20711/01/01 



  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 

випуск серії: 
Біофарм Cп. з о.о., 

Польща; 
Дільниця, що 
відповідає за 

контроль якості 
(мікробіологічний): 
Фітофарм Клека 
Сполка Акційна, 

Польща; 
Дільниця, що 
відповідає за 

контроль якості 
(мікробіологічний): 
Позлаб Сп. з.о.о. , 

Польща 

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.  СЛІПОНІЯ таблетки по 5 мг по 
10 таблеток в 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

 

Англія Дільниця, що 
відповідає за 
повний цикл 
виробництва, 

контроль якості 
(фізико-хімічний), 

первинна та 
вторинна упаковка, 

випуск серії: 
Біофарм Cп. з о.о., 

Польща; 
Дільниця, що 
відповідає за 

контроль якості 
(мікробіологічний): 
Фітофарм Клека 
Сполка Акційна, 

Польща; 
Дільниця, що 
відповідає за 

контроль якості 
(мікробіологічний): 
Позлаб Сп. з.о.о. , 

Польща 
 

Польща 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/20711/01/03 

8.  СЛІПОНІЯ таблетки по 3 мг по 
10 таблеток в 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

 

Англія Дільниця, що 
відповідає за 
повний цикл 
виробництва, 

контроль якості 
(фізико-хімічний), 

первинна та 
вторинна упаковка, 

випуск серії: 
Біофарм Cп. з о.о., 

Польща 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 

За 
рецептом 

 UA/20711/01/02 



  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 

Польща; 
Дільниця, що 
відповідає за 

контроль якості 
(мікробіологічний): 
Фітофарм Клека 
Сполка Акційна, 

Польща; 
Дільниця, що 
відповідає за 

контроль якості 
(мікробіологічний): 
Позлаб Сп. з.о.о. , 

Польща 
 

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   
 

 
 


