
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 08 липня 2021 року № 1389 

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 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  БРЕНАМ 500 порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 500 мг, по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Брукс 
Лаборато

ріс 
Лімітед 

 

Індія виробництво за 
повним циклом: 

Брукс 
Лабораторіс 

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/18832/01/01 

2.  ВІЗКЬЮ розчин для ін'єкцій, 
120 мг/мл; по 0,23 
мл у флаконі, по 1 
флакону в 
комплекті з голкою 
фільтрувальною в 
коробці з картону 

Новартіс 
Оверсіз 

Інвестмен
тс АГ 

 

Швейцарі
я 

випуск серій: 
Алкон-Куврьор, 

Бельгія; 
виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, 
включаючи 

контроль якості, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

контроль якості: 
Новартіс Фарма 
АГ, Швейцарія 

 

Бельгія/ 
Швейцарія 

 

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/18833/01/01 

3.  ДЕСЕЙЗ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг по 10 таблеток у 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

Україна Ронтіс Хеллас 
Медікал енд 

Фармасьютікал 
Продактс С.А. 

Греція реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18839/01/03 



  2            Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 3 
блістери в пачці 

"Дарниця" 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. 

4.  ДЕСЕЙЗ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна Ронтіс Хеллас 
Медікал енд 

Фармасьютікал 
Продактс С.А. 

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/18839/01/01 

5.  ДЕСЕЙЗ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна Ронтіс Хеллас 
Медікал енд 

Фармасьютікал 
Продактс С.А. 

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/18839/01/02 

6.  ЕЛФУНАТ розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл по 2 мл в 
ампулах, по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки у 
картонній коробці, 
по 5 мл в ампулах, 
по 5 ампул в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИ

Н ЛТД 

Грузія Мефар Ілач Сан. 
А.Ш.  

Туреччина 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/18834/01/01 

7.  МЕТФОРМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 

Юнічемф
арм Лтд 

 

Сполучен
е 

Королiвст

Сохан Хелскере 
Пвт Лтд 

 

Індія реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/18835/01/01 



  3            Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

подвійних 
поліетиленових 
прозорих мішках 
низької щільності з 
пластиковою 
застібкою для 
фармацевтичного 
застосування 

во 

8.  СУНІТІНІБ-
ВІСТА 

капсули тверді по 
12,5 мг, по 7 капсул 
у блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 
 

Англія Ремедіка Лтд, 
Кіпр; Фармакеа 
Преміум Лтд., 

Мальта 

 

Кіпр/Мальта 

 
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/18837/01/01 

9.  СУНІТІНІБ-
ВІСТА 

капсули тверді по 
25 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 
 

Англія Ремедіка Лтд, 
Кіпр; Фармакеа 
Преміум Лтд., 

Мальта 
 

Кіпр/Мальта 
 

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/18837/01/02 

10.  СУНІТІНІБ-
ВІСТА 

капсули тверді по 
37,5 мг, по 7 капсул 
у блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 
або по 4 капсули у 
блістері; по 7 
блістерів в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 
 

Англія Ремедіка Лтд, 
Кіпр; Фармакеа 
Преміум Лтд., 

Мальта 
 

Кіпр/Мальта 

 
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/18837/01/03 

11.  СУНІТІНІБ-
ВІСТА 

капсули тверді по 
50 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 
або по 4 капсули у 
блістері; по 7 
блістерів в 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 
 

Англія Ремедіка Лтд, 
Кіпр; Фармакеа 
Преміум Лтд., 

Мальта 
 

Кіпр/Мальта 

 
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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/18837/01/04 



  4            Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів 

з безпеки.  

12.  ТРАВОПРОСТ-
ФАРМАТЕН 

краплі очні, 40 
мкг/мл, по 2,5 мл у 
флаконах-
крапельницях №1 

Фарматен 
С.А. 

 

Грецiя вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 
Фарматен С.А., 

Грецiя; 
виробництво in 

bulk, первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 
Балканфарма-

Разград АД, 
Болгарія 

 

Грецiя/ 
Болгарія 

 

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/18838/01/01 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


