
 
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 07 жовтня 2022 року № 1814    
 

 

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.  БЕКСЕРО 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
МЕНІНГОКОКОВ
ОЇ ІНФЕКЦІЇ, ЩО 
ВИКЛИКАЄТЬСЯ 
СЕРОГРУПОЮ В 
(ВИГОТОВЛЕНА 
ЗА 
РЕКОМБІНАНТН
ОЮ ДНК 
ТЕХНОЛОГІЄЮ, 
АДСОРБОВАНА) 

суспензія для ін'єкцій 
по 0,5 мл (1 доза), по 
1 дозі у попередньо 
наповненому шприці, 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу 
у комплекті з двома 
голками в 
пластиковому 
контейнері, по 1 
пластиковому 
контейнеру у 
картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Вакцини С.Р.Л. 

 

Італія 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/19683/01/01 

2.  БОФЕН 200 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/10184/02/02 

3.  БОФЕН 400 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 

без 
рецепта 

підлягає UA/10184/02/03 



  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 

мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці 

"Науково-
виробничий 

центр 
"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

 

"Науково-
виробничий центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

 

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. 

4.  ДИКЛОФЕНАК гель 50 мг/г по 40 г у 
тубі, по 1 тубі в пачці 
з картону 

АТ 
"Лубнифар

м" 
 

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/19686/01/01 

5.  ЕФІР 
ПОЛІВІНІЛБУТИ
ЛОВИЙ 

рідина (субстанція) у 
полімерних відрах 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"ВІТАМІНИ" 

 

Україна АТ "ВІТАМІНИ" 
 

Україна реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/19687/01/01 

6.  ІБУПРОФЕН капсули м'які по 400 
мг по 10 капсул у 
блістері, по 1 або 2 
блістера в картонній 
пачці 

СІА 
«ІНФАРМА 
Трейдінг» 

 

Латвійська 
Pеспубліка 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Каталент Джермані 
Шорндорф ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво 

готового 
лікарського засобу, 
пакування балку, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Каталент Джермані 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина 

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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/19458/01/02 

7.  ІБУПРОФЕН капсули м'які по 200 
мг по 10 капсул у 
блістері, по 1 або 2 
блістера в картонній 

СІА 
«ІНФАРМА 
Трейдінг» 

 

Латвійська 
Pеспубліка 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Каталент Джермані 

Німеччина реєстрація на 5 років  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/19458/01/01 



  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 

пачці Шорндорф ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво 
готового 

лікарського засобу, 
пакування балку, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Каталент Джермані 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина 

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.  КЛОВАСК капсули тверді, по 75 
мг/75 мг, по 7 капсул 
у блістері або по 28 
капсул у банці; по 4 
або 8 блістерів у 
пачці картону або по 
1 банці у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

» 
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 
(проведення 

випробування в 
рамках контролю 

якості 
(фізичні/хімічні 
випробування); 

виробнича 
дільниця; 

проведення 
випробувань в 

рамках контролю 
якості 

(мікробіологічні/біо
логічні 

випробування) 

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/19688/01/01 

9.  НАЗОПАС краплі назальні, 
розчин, 0,5 мг/мл по 
10 мл у флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону-крапельниці 
у картонній коробці 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп’є 

 

Республіка 
Пiвнiчна 

Македонія 

контроль якості 
серій/тестування, 

випуск серій: 
АЛКАЛОЇД АД 

Скоп’є, Республіка 
Пiвнiчна Македонія; 

виробництво 
розчину in bulk, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серій/тестування, 
контроль 

якості/тестування: 
Мефар Ілач Санайї 

А.Ш., Туреччина 
 

Республіка 
Пiвнiчна 

Македонія/ 
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. 

без 
рецепта 

не 
підлягає 

UA/19689/01/02 

10.  НАЗОПАС краплі назальні, 
розчин, 0,25 мг/мл по 
10 мл у флаконі-

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп’є 

 

Республіка 
Пiвнiчна 

Македонія 

контроль якості 
серій/тестування, 

випуск 

Республіка 
Пiвнiчна 

Македонія/ 

реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 

без 
рецепта 

не 
підлягає 

UA/19689/01/01 



  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 

крапельниці, по 1 
флакону-крапельниці 
у картонній коробці 

серій:АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є, Республіка 

Пiвнiчна Македонія; 
виробництво 

розчину in bulk, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серій/тестування, 

контроль 
якості/тестування: 

Мефар Ілач Санайї 
А.Ш., Туреччина 

 

Туреччина 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.  НІМЕСУЛІД порошок 
гранульований для 
оральної суспензії, 
100 мг/2 г, по 2 г у 
саше, по 10 саше або 
30 саше у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

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/19690/01/01 

12.  ПЕРАСИН порошок для розчину 
для інфузій, по 4 
г/0,50 г у флаконах; 
по 1 або по 10 
флаконів у картонній 
пачці 

АНТИБІОТ
ИКИ СА 

 

Румунiя виробництво 
стерильної суміші 

піперациліну 
натрію та 

тазобактаму 
натрію: Шандонг 

Анксін 
Фармас`ютікал Ко., 

Лтд., Китай; 
виробництво 

кінцевого продукту, 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

АНТИБІОТИКИ СА, 
Румунія 

 

Китай/ 
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/19691/01/02 

13.  ПЕРАСИН порошок для розчину 
для інфузій, по 2 
г/0,25 г у флаконах; 

АНТИБІОТ
ИКИ СА 

 

Румунiя виробництво 
стерильної суміші 

піперациліну 

Китай/ 
Румунія 

реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/19691/01/01 



  5  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 1 або по 10 
флаконів у картонній 
пачці 

натрію та 
тазобактаму 

натрію: Шандонг 
Анксін 

Фармас`ютікал Ко., 
Лтд., Китай; 
виробництво 

кінцевого продукту, 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

АНТИБІОТИКИ СА, 
Румунія 

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. 

14.  САЛЬБУТАМОЛ
У СУЛЬФАТ 

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

ТОВ 
"ФАРМАСЕ

Л" 
 

Україна МЕЛОДІ ХЕЛСКЕР 
ПВТ. ЛТД. 

 

Індія реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/19692/01/01 

15.  ЦИТІКОМ краплі вушні/ очні, 
розчин 0,3 % по 5 мл 
розчину у 
пластиковому 
флаконі з кришкою та 
пробкою 
крапельницею, по 1 
флакону в коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар Пвт. Лтд. 

 

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/19693/01/01 

 

 

 

В.о. Генерального директора  
Фармацевтичного директорату 

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


