
 
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 29 грудня 2022 року № 2378    
 

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.  АКСАПАРА розчин для інфузій, 
10 мг/мл по 100 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

Акса 
Парентерелс 

Лімітед 
 

Індія Акса 
Парентерелс 

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/19824/01/01 

2.  АЛЬФА-
БРІОН® 

краплі очні, розчин, 
2 мг/мл по 5 мл у 
флаконі по 1 
флакону 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/19825/01/01 

3.  ВЕРСАВО концентрат для 
розчину для 
інфузій, 25 мг/мл; 
по 4 мл (100 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону у коробці; 
по 16 мл (400 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону у коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 
 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

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 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/19826/01/01 



  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 

№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

4.  ВЕРСАВО концентрат для 
розчину для 
інфузій, 25 мг/мл; in 
bulk: по 4 мл (100 
мг) у флаконі; по 
500 флаконів у 
коробці; по 16 мл 
(400 мг) у флаконі; 
по 500 флаконів у 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 
 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

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. 

- Не        
підлягає 

UA/19827/01/01 

5.  ВІРДАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг, по 28 таблеток 
у контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній коробці  

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз 
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/19828/01/01 

6.  ВІРДАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг, по 28 таблеток 
у контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній коробці  

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз 
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/19828/01/02 

7.  ДИМЕТИЛСУЛ
ЬФОКСИД 

гель, 250 мг/г; по 15 
г або по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці з 
картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"СПЕРКО 
УКРАЇНА" 

 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

(повний цикл 
виробництва, 
випуск серії; 

контроль 
якості) 

 

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/19829/01/01 



  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 

8.  ДИМЕТИЛСУЛ
ЬФОКСИД 

гель, 500 мг/г; по 15 
г або по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці з 
картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"СПЕРКО 
УКРАЇНА" 

 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

(повний цикл 
виробництва, 
випуск серії; 

контроль 
якості) 

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/19829/01/02 

9.  ДОЛОРСИЛ гранули для 
оральної суспензії, 
100 мг/2 г по 2 г в 
саше, по 10 саше 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/19830/01/01 

10.  ЕДАРАВОН порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" 
 

Україна Солара Актів 
Фарма 

Сайенсіз 
Лімітед 

 

Індія Реєстрація на 5 років - Не        
підлягає 

UA/19831/01/01 

11.  ЕЛЬТРОМБОП
АГ-ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

 

Англія випуск серії, 
виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль 

серії: 
Сінтон 

Хіспанія,  
С. Л. 

 

Іспанія 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/19832/01/02 

12.  ЕЛЬТРОМБОП
АГ-ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

 

Англія випуск серії, 
виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль 

Іспанія 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 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/19832/01/01 



  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 

картонній коробці серії: 
Сінтон 

Хіспанія,  
С. Л. 

 

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.  ІВРЕНЗО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; 12 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; 1 блістер 
у картонній коробці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 
 

Нiдерлан
ди 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В., 
Нiдерланди  

контроль 
якості: 

Каталент 
СТС, ЛЛС, 

США 
виробництво, 

пакування 
bulk та 

контроль 
якості: 

Каталент 
Фарма 

Солюшнс, 
ЛЛС, США 

Нiдерланди
/ 

США 

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/19833/01/05 

14.  ІВРЕНЗО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; 12 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; 1 блістер 
у картонній коробці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 
 

Нiдерлан
ди 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В., 
Нiдерланди  

контроль 
якості: 

Каталент 
СТС, ЛЛС, 

США 
виробництво, 

пакування 

Нiдерланди
/ 

США 
 

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/19833/01/01 



  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 

bulk та 
контроль 

якості: 
Каталент 

Фарма 
Солюшнс, 
ЛЛС, США 

 
 

15.  ІВРЕНЗО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; 12 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; 1 блістер 
у картонній коробці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 
 

Нiдерлан
ди 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В., 
Нiдерланди  

контроль 
якості: 

Каталент 
СТС, ЛЛС, 

США 
виробництво, 

пакування 
bulk та 

контрорль 
якості: 

Каталент 
Фарма 

Солюшнс, 
ЛЛС, США 

 

Нiдерланди
/ 

США 
 

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/19833/01/02 

16.  ІВРЕНЗО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 70 
мг; 12 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; 1 блістер 
у картонній коробці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 
 

Нiдерлан
ди 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В., 
Нiдерланди  

контроль 
якості: 

Каталент 

Нiдерланди
/ США 

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/19833/01/03 



  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 

СТС, ЛЛС, 
США 

виробництво, 
пакування 

bulk та 
контрорль 

якості: 
Каталент 

Фарма 
Солюшнс, 
ЛЛС, США 

 

17.  ІВРЕНЗО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; 12 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; 1 блістер 
у картонній коробці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 
 

Нiдерлан
ди 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В., 
Нiдерланди  

контроль 
якості: 

Каталент 
СТС, ЛЛС, 

США 
виробництво, 

пакування 
bulk та 

контрорль 
якості: 

Каталент 
Фарма 

Солюшнс, 
ЛЛС, США 

 

Нiдерланди
/ США 

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/19833/01/04 

18.  ЛІНЕЗОЛІД 
(ФОРМА І) 

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

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

 

Велика 
Британiя 

ОПТІМУС 
ДРАГС 

ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД 

 

Індія реєстрація на 5 років - Не        
підлягає 

UA/19834/01/01 

19.  МІЛІСТАН 
ФАРИНГО 

розчин для ротової 
порожнини 1,5 
мг/мл (0,15 %) по 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

АйСіПіЕй 
Хелс 

Продактc 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/19835/01/01 



  7                       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 

100 мл у флаконі з 
мірним 
стаканчиком; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Лімітед  
 

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. 

20.  МІЛІСТАН 
ФАРИНГО 

спрей для ротової 
порожнини, 1,5 
мг/мл (0,15 %) по 
25 мл у флаконі з 
небулайзером; по 1 
флакону у 
картонній коробці  

Мілі Хелскере 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

АйСіПіЕй 
Хелс 

Продактc 
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. 

без 
рецепта 

 
підлягає 

UA/19835/02/01 

21.  ОНДАНСЕТРО
Н 

розчин для ін'єкцій 
по 2 мг/мл, по 2 мл 
в ампулах, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурних 
чарункових 
упаковки в пачці 

Дочірнє 
підприємство 
«Фарматрейд

» 
 

Україна Дочірнє 
підприємство 
«Фарматрейд

» 
 

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/19836/01/01 

22.  ПІОФАГ®КОНЦ
ЕНТРАТ 
СУМІШІ 
СПЕЦИФІЧНИХ 
БАКТЕРІОФАГІ
В  

рідина (субстанція) 
у контейнерах 
полімерних 
(мішках) для 
фармацевтичного 
застосування 

НЕО ПРОБІО 
КЕАР ІНК. 

 

Канада ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

"НЕОПРОБІО
КЕАР-

УКРАЇНА" 

Україна Реєстрація на 5 років - Не        
підлягає 

UA/19837/01/01 

23.  ПОЛАЙВІ® порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій по 30 мг у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

 

Швейцарі
я 

випробування 
контролю 

якості (окрім 
активності, 

стерильності 
та 

бактеріальни

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 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/19838/01/01 



  8                       Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

х 
ендотоксинів)

: 
Лонза Лтд, 
Швейцарія 

виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 

первинне 
пакування, 

випробування 
контролю 

якості, 
вторинне 

пакування, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія 

 

№ 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. 

24.  ПОЛАЙВІ® порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій по 140 мг у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

 

Швейцарі
я 

виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 

первинне 
пакування, 

випробування 
контролю 

якості (тільки 
на 

стерильність 
та 

бактеріальні 
ендотоксини: 

БСП 
Фармасьютіка

лз С.п.А., 
Італія 

випробування 
контролю 

якості (окрім 
активності, 

стерильності 
та 

бактеріальни
х 

ендотоксинів: 
Лонза Лтд, 
Швейцарія 

випробування 

Італія/ 
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/19838/01/02 



  9                       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 

контролю 
якості (тільки 
активність), 
вторинне 

пакування, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія 

 

25.  ПОЛІЦЕФ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій по 1000 
мг по 10 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

 

Англія АЦС ДОБФАР 
С.П.А. 

 

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/19839/01/01 

26.  РИФАМПІЦИН 
ТА ІЗОНІАЗИД 
ТАБЛЕТКИ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг/75 мг, по 28 
таблеток у блістері, 
по 24 блістери у 
картонній упаковці 

Люпін Лімітед 
 

Індія Люпін 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/19840/01/01 

27.  РИФАМПІЦИН, 
ІЗОНІАЗИД, 
ПІРАЗИНАМІД 
ТА 
ЕТАМБУТОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД 
ТАБЛЕТКИ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 150 
мг/75 мг/400 мг/275 
мг; по 28 таблеток 
у блістері; по 24 
блістери у 
картонній упаковці 

Люпін Лімітед 
 

Індія Люпін 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/19841/01/01 

28.  РОКУРОНІУМ-
НОВО 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл, по 5 мл у 
флаконі; по 5 

Фізична 
особа-

підприємець 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/19843/01/01 
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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 

флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці з картону 

Губенко 
Сергій 

Анатолійович 
 

стю фірма 
"Новофарм-
Біосинтез" 

 

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. 

29.  САГРАДА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 14 таблеток в 
блістері, по 2 
блістери в пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат", 
Україна 

(виробництво 
з форми in 
bulk фірми-
виробника 

"ЛАБОРАТОР
ІОС ЛЕСВІ, 

С.Л.", Іспанія) 

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/19844/01/01 

30.  ФЛЕРТІС розчин для ін'єкцій, 
1,5 мг/мл по 20 мл 
в ампулі по 5 ампул 
в блістері, по 2 
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/19847/01/01 

31.  ФЛЕРТІС розчин для інфузій, 
0,3 мг/мл по 100 мл 
в флаконах 
скляних, по 1 
флакону 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/19847/02/01 

32.  ФОРТАЦЕФ  порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 1000 мг, 
по 1 або по 5 

ТОВ 
«ІСТФАРМ» 

 

Україна ТОВ 
«ІСТФАРМ», 

Україна 
(пакування із 

Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/19848/01/01 
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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 

флаконів з 
порошком, у 
картонній коробці 

форми in bulk 
НСПС Хебей 

Хуамін 
Фармасьютіка

л Компані 
Лімітед, 
Китай) 

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. 

33.  ЦЕФОТАКСИМ
-ВІСТА 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 г, по 1 або по 
10 флаконів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

 

Англія АЦС ДОБФАР 
С.П.А.  

 

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/19849/01/01 

34.  ЦИНТРЕКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг, по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці; 
по 30 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз 
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/19850/01/01 

35.  ЦИНТРЕКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці; 
по 30 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз 
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/19850/01/02 

36.  ЦИНТРЕКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз 
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 

за 
рецептом 

Не        
підлягає 

UA/19850/01/03 
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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 

блістери у 
картонній коробці; 
по 30 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

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 

 


