
 
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 10 листопада 2022 року № 2036    

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.  АФЛУГРИП  порошок для 
орального розчину 
у саше; по 10 саше 
в картонній коробці 

ТОВ 
"ПЕРРІГО 
УКРАЇНА" 

 

Україна Рафтон 
Лабораторіз 

Лімітед 
 

Велика 
Британія 

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/19738/01/01 

2.  ДАБІФОР® капсули тверді по 
75 мг, по 10 капсул 
у блістері; по 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна виробництво, 
пакування, 

контроль серії 
лікарського 

засобу: 
ОМАН 

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС 
КОМПАНІ ЛЛС, 

Оман 
 

контроль серії, 
випуск серії 
лікарського 

засобу: 
ТОВА 

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ЮРОП С.Л., 

Іспанiя  
 

Оман/ 
Іспанiя/ 
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/19733/01/01 



  2               Продовження додатка 1 

 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контроль серії, 
випуск серії 
лікарського 

засобу: 
Фармадокс 

Хелскеа Лтд., 
Мальта  

 

3.  ДАБІФОР® капсули тверді по 
110 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 6 блістерів у 
пачці 

АТ "Фармак" Україна виробництво, 
пакування, 

контроль серії 
лікарського 

засобу: 
ОМАН 

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС 
КОМПАНІ ЛЛС, 

Оман 
 

контроль серії, 
випуск серії 
лікарського 

засобу: 
ТОВА 

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ЮРОП С.Л., 

Іспанiя  
 

контроль серії, 
випуск серії 
лікарського 

засобу: 
Фармадокс 

Хелскеа Лтд., 
Мальта  

 

Оман/ 
Іспанiя/ 
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/19733/01/02 

4.  ДАБІФОР® капсули тверді по 
150 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 6 блістерів у 
пачці 

АТ "Фармак" Україна виробництво, 
пакування, 

контроль серії 
лікарського 

засобу: 
ОМАН 

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ПРОДАКТС 
КОМПАНІ ЛЛС, 

Оман 
 

Оман/ 
Іспанiя/ 
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: 

за 
рецептом 

не   

підлягає 
UA/19733/01/03 



  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 

контроль серії, 
випуск серії 
лікарського 

засобу: 
ТОВА 

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ЮРОП С.Л., 

Іспанiя  
 

контроль серії, 
випуск серії 
лікарського 

засобу: 
Фармадокс 

Хелскеа Лтд., 
Мальта  

 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

5.  ДИМЕТИЛСУЛЬ
ФОКСИД 

гель 50 %, по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону 

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/19735/01/01 

6.  ЕКЗЕМЕСТАН-
ВІСТА АС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія Ремедіка Лтд 
 

Кіпр 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/19570/01/01 

7.  ЕРТАПЕНЕМ-
ВІСТА 

порошок для 
концентрату для 

Містрал 
Кепітал 

Англія виробництво 
готового 

Італія Реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/19743/01/01 



  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 

розчину для 
інфузій по 1 г, по 1 
або по 10 флаконів 
в картонній коробці 

Менеджмент 
Лімітед 

 

лікарського 
засобу, випуск 

серії: 
АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італія; 

виробництво та 
контроль якості 

стерильної 
суміші: 

АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італія 

 

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. 

8.  ЕФФЕЗЕЛ 
ФОРТЕ 

гель, по 30 г гелю у 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Галдерма СА 
 

Швейцарія Додаткова 
дільниця 

зберігання та 
контролю якості 

для 
дослідження 

стабільності: Г 
ПРОДАКШН 
ІНК. (ГПІ), 
Канада; 

Виробництво, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск 
продукції: 

ЛАБОРАТОРІЇ 
ГАЛДЕРМА, 

Франція; 
Вторинне 

пакування: 
ФАРМ АДІС, 

Францiя 
 

Канада/ 
Франція 

 

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/19737/01/01 

9.  ІМУНОРО розчин для ін'єкцій, 
300 мкг (1500 
МО)/2 мл, по 2 мл у 
попередньо 
наповненому 
шприці з голкою 
для введення, по 1 
шприцу в картонній 
коробці 

КЕДРІОН 
С.П.А. 

 

Італiя КЕДРІОН 
С.П.А. 

 

Італiя 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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/19741/01/01 



  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 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

10.  ЛАФАКСИН® XR 
АСІНО 

таблетки 
пролонгованої дії, 
по 150 мг по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
картонній пачці 

Дексель 
Фарма 

Технолоджиз 
Лтд. 

 

Ізраїль виробництво 
продукції in bulk 
та випуск серії: 
Дексель Фарма 
Технолоджиз 
Лтд., Ізраїль; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

випробування 
контролю 

якості: 
Дексель Лтд., 

Ізраїль; 
випробування 

контролю якості 
(мікробіологічни

й контроль): 
ТOB “Інститут 

харчової 
мікробіології та 

споживчих 
товарів”, 
Ізраїль 

 
 

Ізраїль 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/19740/01/01 

11.  МОФІЦИН розчин для інфузій, 
400 мг/250 мл по 
250 мл розчину у 
флаконах, по 1 
флакону у 
картонній коробці 

ТЕХНОПАК 
МАНУФЕКЧЕ 

ЛІМІТЕД 
 

Ірландiя АНФАРМ 
ХЕЛЛАС 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/19742/01/01 

12.  НОРЕПІНЕФРИН 
КАЛЦЕКС 

концентрат для 
розчину для 

АТ "Калцекс" 
 

Латвiя виробник, який 
відповідає за 

Латвія/ 
Словаччина 

реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/19739/01/01 



  6               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 

інфузій, 1 мг/мл, по 
1 мл, 2 мл, 4 мл, 5 
мл, 8 мл або 10 мл 
в ампулі, по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковці в пачці з 
картону 

контроль 
серії/випробува

ння: 
АТ "Гріндекс", 

Латвія; 
всі стадії 

виробничого 
процесу, крім 
випуску серії: 
ХБМ Фарма 

с.р.о., 
Словаччина; 
випуск серії: 

АТ "Калцекс", 
Латвія 

 

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. 

13.  РАМІПРИЛ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

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/19736/01/01 

14.  РАМІПРИЛ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

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/19736/01/02 

15.  ТІОЗЗ-8 таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині, 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка 
Лабораторіз 

Лтд. 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/19734/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

  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. 

 

 

 

В.о. Генерального директора  
Фармацевтичного директорату 

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


