
 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 
 

Н А К А З  
 

 

26 січня 2021 р..05.20200       

               Київ  

                                    № 1342284 

 

 

Про державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарських засобів (медичних 

імунобіологічних препаратів) та внесення змін до реєстраційних матеріалів 
 

 
 

 

Відповідно до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби», пунктів 5, 

7, 9, 10 Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, 

затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 26 травня 2005 року 

№ 376, абзацу двадцять сьомого підпункту 12 пункту 4 Положення про 

Міністерство охорони здоров’я України, затвердженого постановою Кабінету 

Міністрів України від 25 березня 2015 року № 267 (в редакції постанови 

Кабінету Міністрів України від 24 січня 2020 року № 90), на підставі 

результатів експертизи реєстраційних матеріалів лікарських засобів (медичних 

імунобіологічних препаратів), що подані на державну реєстрацію 

(перереєстрацію) та внесення змін до реєстраційних матеріалів, проведених 

Державним підприємством «Державний експертний центр Міністерства 

охорони здоров’я України», висновків щодо ефективності, безпечності та 

якості, щодо експертної оцінки співвідношення користь/ризик лікарського 

засобу, що пропонується до державної реєстрації (перереєстрації), щодо 

внесення змін до реєстраційних матеріалів та рекомендації його до державної 

реєстрації (перереєстрації) або внесення змін до реєстраційних матеріалів 
 

НАКАЗУЮ: 

1. Зареєструвати та внести до Державного реєстру лікарських засобів 

України лікарські засоби (медичні імунобіологічні препарати) згідно з 

переліком (додаток 1). 

 

2. Перереєструвати та внести до Державного реєстру лікарських засобів 

України лікарські засоби (медичні імунобіологічні препарати) згідно з 

переліком (додаток 2). 
 

3. Внести зміни до реєстраційних матеріалів та Державного реєстру 

лікарських засобів України на лікарські засоби (медичні імунобіологічні 

препарати) згідно з переліком  (додаток 3). 
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4. Відмовити у державній реєстрації/перереєстрації та внесенні 

змін до реєстраційних матеріалів та Державного реєстру лікарських засобів 

України лікарських засобів згідно з переліком  (додаток 4). 

 

 5. Контроль за виконанням цього наказу покласти на заступника 

Міністра з питань європейської інтеграції Іващенка І.А. 

 

 

Міністр                                                                                    Максим СТЕПАНОВ 

 



Додаток 1 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України 

26.01.2021 № 134 

 

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.  АЛМАКОР таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці 

АНТИБІО
ТИКИ СА 

Румунiя АНТИБІОТИКИ 
СА 

Румунія 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/18534/01/02 

2.  АЛМАКОР таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
пачці 

АНТИБІО
ТИКИ СА 

Румунiя АНТИБІОТИКИ 
СА 

Румунія 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/18534/01/01 

3.  АМІНОМАСЛ
ЯНА 
КИСЛОТА  

порошок кристалічний 
або кристали 
(субстанція) у пакетах 
алюмінієво-пластикових 
для фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬК

ИЙ 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

Україна НОРТІСТ 
ФАРМАС'ЮТІК
АЛ ГРУП КО., 

ЛТД. 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18535/01/01 

4.  ГІДРОХЛОРО
ТІАЗИД 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Фарма 
Старт" 

Україна ІПКА 
Лабораторіс 

Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18536/01/01 

5.  ДАРФЕН® таблетки, вкриті ПрАТ Україна Ронтіс Хеллас Греція реєстрація на 5 років без підлягає UA/18537/01/01 
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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 

ЛОНГ  плівковою оболонкою, 
200 мг/500 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в пачці 

"Фармаце
втична 
фірма 

"Дарниця" 

Медікал енд 
Фармасьютікал 
Продактс С.А. 

 
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 

6.  КСЕЛАЙФ газ медичний стиснений 
у балоні по 2 л 

ТОВ 
"ІНГАЗ" 

Україна ТОВ "ІНГАЗ"  Україна реєстрація на 5 років тільки для 
спеціалізов

аних 
медичних 
закладів 

Не 
підлягає 

UA/18543/01/01 

7.  ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна Виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії 
лікарського 

засобу: 
Дженефарм 
СА, Греція; 

Контроль серії: 
КюЕйСіЕс Лтд., 

Греція 
 

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/18538/01/01 

8.  ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
100 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна Виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії 
лікарського 

засобу: 
Дженефарм 
СА, Греція; 

Контроль серії: 
КюЕйСіЕс Лтд., 

Греція 
 

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/18538/01/02 

9.  ЛАТАСОПТ краплі очні, розчин, 0,05 
мг/мл по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 

УОРЛД 
МЕДИЦИ

Н 
ОФТАЛЬ

Туреччин
а 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. A.Ш. 

Туреччина реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18539/01/01 
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5 
№ 
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 

картонній коробці МІКС 
ІЛАЧЛАРІ 
ЛТД. ШТІ. 

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.  

10.  НОЛЕТ таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістера у картонній 
пачці 

АНТИБІО
ТИКИ СА 

Румунiя АНТИБІОТИКИ 
СА 

Румунія 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/18540/01/01 

11.  ПІКОСЕН® капсули, по 10 капсул у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармаце

втична 
фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтичн

а фабрика" 

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/18541/01/01 

12.  ТОБРАМІЦИ
НУ СУЛЬФАТ 

порошок (субстанція) у 
алюмінієвих пляшках для 
фармацевтичного 
застосування  

ТОВ 
"Юрія-
Фарм" 

 

Україна Лівзон Груп 
Фучжоу Фуксін 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд 
 

Китай реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/18547/01/01 

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Олександр КОМАРІДА                    

 


