
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 15 грудня 2022 року № 2268    
 

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.  ГЛІЦИН кристалічний порошок 
(субстанція) у мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна Реєстрація на 5 років - не        
підлягає 

UA/19790/01/01 

2.  ГОЗЕРЕЛІН-
ВІСТА 

імплантат по 3,6 мг, по 
1 імплантату у шприці-
аплікаторі (шприц-
аплікатор складається 
з полімерного корпусу 
з тримачем для 
імплантату, голки та 
поршня); по 1 шприцу в 
пакетику разом з 
вологопоглинальною 
капсулою; по 1 або 3 
пакетики у картонній 
пачці 

Містрал Кепітал 
Менеджмент 

Лімітед  
 

Англія стерилізація: 
Синерджі Хеалс 
Данікен ЕйДжі, 

Швейцарія; 
стерилізація, 

мікробіологічне 
тестування: 

ББФ 
Стерілізейшнсервіз 
ГмбХ, Німеччина; 
мікробіологічне 

тестування: 
Єврофінс БіоФарма 

Продакт Тестінг 
Мюнхен ГмбХ, 

Німеччина; 
мікробіологічне 

тестування: 
Лабор ЛС СЕ&Ко. КГ, 

Німеччина; 
виробництво готової 

лікарської форми, 
первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль серії, 

випуск серії: 
АМВ ГмбХ, 
Німеччина 

Швейцарія/ 
Німеччина 

 

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/19791/01/01 



  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 

3.  ГОЗЕРЕЛІН-
ВІСТА 

імплантат по 10,8 мг, 
по 1 імплантату у 
шприці-аплікаторі 
(шприц-аплікатор 
складається з 
полімерного корпусу з 
тримачем для 
імплантату, голки та 
поршня); по 1 шприцу в 
пакетику разом з 
вологопоглинальною 
капсулою; по 1 або 3 
пакетики у картонній 
пачці 

Містрал Кепітал 
Менеджмент 

Лімітед  
 

Англія стерилізація: 
Синерджі Хеалс 
Данікен ЕйДжі, 

Швейцарія; 
стерилізація, 

мікробіологічне 
тестування: 

ББФ 
Стерілізейшнсервіз 
ГмбХ, Німеччина; 
мікробіологічне 

тестування: 
Єврофінс БіоФарма 

Продакт Тестінг 
Мюнхен ГмбХ, 

Німеччина; 
мікробіологічне 

тестування: 
Лабор ЛС СЕ&Ко. КГ, 

Німеччина; 
виробництво готової 

лікарської форми, 
первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль серії, 

випуск серії: 
АМВ ГмбХ, 
Німеччина 

Швейцарія/ 
Німеччина 

 

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/19791/01/02 

4.  ІРНІЗЕТ концентрат для 
розчину для інфузій, 20 
мг/мл; по 2 мл/40 мг 
або 5 мл/100 мг, або 15 
мл/300 мг, або 25 
мл/500 мг у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд  

 

Індія Юджіа Фарма 
Спешіелітіз 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/19792/01/01 

5.  КАЛЬЦІЮ 
ФОЛІНАТ 
ГІДРАТ 

кристалічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна ДжиЕмТі Файн 
Кемакалз CА  

 

Швейцарія Реєстрація на 5 років - не        
підлягає 

UA/19793/01/01 



  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 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

6.  КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 5 
мг/100 мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери 
у картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

 

Україна виробництво, 
пакування, контроль 
якості та випуск серії 
лікарського засобу: 
Адамед Фарма С.А., 

Польща 
первинне та 

вторинне пакування: 
Адамед Фарма С.А., 

Польща 
 

Польща 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/19794/01/01 

7.  КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 10 
мг/100 мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери 
у картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

 

Україна виробництво, 
пакування, контроль 
якості та випуск серії 
лікарського засобу: 
Адамед Фарма С.А., 

Польща 
первинне та 

вторинне пакування: 
Адамед Фарма С.А., 

Польща 

Польща 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/19794/01/02 

8.  КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 20 
мг/100 мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 блістери 
у картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

 

Україна виробництво, 
пакування, контроль 
якості та випуск серії 
лікарського засобу: 
Адамед Фарма С.А., 

Польща 
первинне та 

вторинне пакування: 
Адамед Фарма С.А., 

Польща 

Польща 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 

за 
рецептом 

не        
підлягає 

UA/19794/01/03 



  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 

 
 

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. 

9.  МАКРОЦЕФ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 
мг/1000 мг, по 1 або по 
5 флаконів з порошком 
у картонній коробці 

ТОВ 
"ІСТФАРМ" 

 

Україна ТОВ "ІСТФАРМ", 
Україна 

(пакування із форми 
in bulk НСПС Хебей 

Хуамін 
Фармасьютікал 
Компані Лімітед, 

Китай) 
 

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/19795/01/01 

10.  МЕТИЛЕТИЛПІР
ИДИНОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД  

кристалічний порошок 
(субстанція) у мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна Реєстрація на 5 років - не        
підлягає 

UA/19796/01/01 

11.  МІРАКСОЛ таблетки по 0,25 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

 

Україна Публічне акціонерне 
товариство "Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 
 

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/19797/01/01 

12.  МІРАКСОЛ таблетки по 0,5 мг по Публічне Україна Публічне акціонерне Україна реєстрація на 5 років за не        UA/19797/01/02 



  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 

10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в пачці 

акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

 

товариство "Науково-
виробничий центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

 

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 

13.  М'ЯТИ 
ПЕРЦЕВОЇ 
НАСТОЙКА 

настойка, по 25 мл у 
флаконах 

АТ 
"Лубнифарм" 

 

Україна АТ "Лубнифарм" 
 

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/19798/01/01 

14.  НОРМОВЕН 1000 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 1000 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

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, 

без 
рецепта 

   підлягає UA/19787/01/01 
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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 

зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 

15.  ОМЕПРАЗОЛ капсули по 10 мг, по 7 
капсул у блістері, по 2 
або 4 блістери у пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

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/19799/01/01 

16.  ОМЕПРАЗОЛ капсули по 20 мг, по 7 
капсул у блістері, по 1 
або 4 блістери у пачці, 
по 10 капсул у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
пачці  

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

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/19799/01/02 

17.  ОМЕПРАЗОЛ капсули по 40 мг, по 7 
капсул у блістері, по 1 
або 4 блістери у пачці, 
по 10 капсул у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
пачці  

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

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 

за 
рецептом 

не        
підлягає 

UA/19799/01/03 



  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 

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. 

18.  РОЗЕТИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
10 мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів в 
картонній коробці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республіка 

ЕЛПЕН 
ФАРМАСЬЮТІКАЛ 

КО., ІНК. 
 

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. 

за 
рецептом 

не        
підлягає 

UA/19802/01/01 

19.  РОЗЕТИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
20 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або 6 блістерів в 
картонній коробці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республіка 

ЕЛПЕН 
ФАРМАСЬЮТІКАЛ 

КО., ІНК. 
 

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. 

за 
рецептом 

не        
підлягає 

UA/19802/01/02 

20.  ЦЕФТРИАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1,0 г у флаконі по 1 
флакону в картонній 
коробці 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

 

Велика 
Британія 

Кілу Фармасьютікал 
Ко., Лтд. (Хай-Тек 

Зоун Сайт) 
 

Китай реєстрація на 5 років 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки, відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 

за 
рецептом 

не        
підлягає 

UA/19803/01/01 



  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 

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. 

 

 

 

 

В.о. Генерального директора  
Фармацевтичного директорату 

 
Іван ЗАДВОРНИХ 
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