
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 25 лютого 2023 року № 388    
 

 

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.  L-АЛЬФА-
ГЛІЦЕРОФОСФО
РИЛ ХОЛІН 
(ХОЛІНУ 
АЛЬФОСЦЕРАТ) 

рідина (субстанція) у 
пакетах потрійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

 

Україна ЦЗЯНСУ 
ВЕЙКІДА 

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ КО., ЛТД. 

 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

 

UA/19896/01/01 

2.  БІАРГІН  розчин для інфузій, 
42 мг/мл по 100 мл у 
пластиковому пакеті; 
по 1 пакету у пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

 

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/19897/01/01 

3.  ГІНОМАКС ХЛ супозиторії 
вагінальні, 0,2 г/0,3 
г/0,1 г; по 3 
вагінальних 
супозиторії у стрипі; 
по 1 стрипу у 
картонній пачці 

Зентіва, к.с. 
 

Чеська 
Республiка 

ЕКCЕЛТІС ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 
АНОНІМ 
ШІРКЕТІ  

 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/19898/01/01 



  2  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ЖОЗЕГУД® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 3 
мг/0,02 мг; по 28 
таблеток (24 
таблетки рожевого 
кольору та 4 
таблетки (плацебо) 
білого кольору) у 
блістері, по 1 
блістеру у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  
 

Україна контроль серії 
та випуск серії: 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД", 
Україна; 

виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії 
та випуск серії: 
Сіндеа Фарма, 

С.Л., Іспанія 
 

Україна/Іспа
нія 

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/19899/01/01 

5.  ІБУПРОФЕН-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 200 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(виробництво 
нерозфасовано

ї продукції; 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії, 
дозвіл на 

випуск серії); 
Трансфарм 

Логістік ГмбХ, 
Німеччина 
(вторинна 
упаковка) 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/19900/01/01 

6.  ІБУПРОФЕН-
ТЕВА ФОРТЕ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 400 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(виробництво 
нерозфасовано

ї продукції; 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії, 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/19900/01/02 



  3  Продовження додатка 1 
№ 
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 

дозвіл на 
випуск серії); 
Трансфарм 

Логістік ГмбХ, 
Німеччина 
(вторинна 
упаковка) 

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. 

7.  ІБУПРОФЕНУ 
НАТРІЮ 
ДИГІДРАТ  

порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"Аврора" 

Україна БАСФ 
Корпорейшн 

США Реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

 

UA/19909/01/01 

8.  ІЗІФРІ® порошок для 
інгаляцій, дозований, 
по 10 мкг/доза; по 1 
дозі в блістері; по 30 
блістерів у 
інгаляційному 
пристрої 
Елпенхалер®; по 1 
пристрою в пакеті; по 
1 пакету у картонній 
коробці 

АТ "Фармак" 
 

Україна виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії 
лікарського 

засобу:  
Елпен 

Фармасьютікал 
Ко., Інк., 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/19901/01/01 

9.  ІМОДІУМ®ДУО таблетки, по 6 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній пачці 

МакНіл 
Продактс 
Лімітед 

 

Англія виробництво за 
повним циклом 
(виробництво 

готової 
лікарської 

форми, 
контроль якості 

готової 
лікарської 

форми, 
первинне 

пакування та 
випуск серії): 

ЯНССЕН-
СІЛАГ, Франція 

(контроль 
якості): 

Янссен Сілаг 
С.П.А., Італія 

контроль якості 
(тільки 

Франція/ 
Італія/ 
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/19902/01/01 



  4  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

тестування 
стабільності): 

Джонсон і 
Джонсон 

Прайват Лтд, 
Індія 

 

10.  МЕРОПЕНЕМ З 
НАТРІЮ 
КАРБОНАТОМ 

порошок (субстанція) 
у алюмінієвих 
бідонах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

 

Україна Шандонг 
Енхонг 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 

 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

 

UA/19903/01/01 

11.  МІКАЛІОФ 
РОМФАРМ 

ліофілізат для 
приготування 
концентрату для 
приготування 
розчину для інфузій 
по 100 мг, по 1 
флакону в картонній 
пачці 

ЕлЕлСі 
Ромфарм 
Компані 

Джорджия 
 

Грузія К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ 

С.Р.Л. 

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/19904/01/02 

12.  МІКАЛІОФ 
РОМФАРМ 

ліофілізат для 
приготування 
концентрату для 
приготування 
розчину для інфузій 
по 50 мг, по 1 
флакону в картонній 
пачці 

ЕлЕлСі 
Ромфарм 
Компані 

Джорджия 
 

Грузія К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ 

С.Р.Л. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/19904/01/01 



  5  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки. 

13.  МОНТЕЛУКАСТ-
ІНТЕЛІ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці 

ЗАТ «ІНТЕЛІ 
ГЕНЕРИКС 

НОРД» 
 

Литва ЛАБОРАТОРІО
С НОРМОН, 

С.А. 
 

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/19905/01/01 

14.  ПАНТОПРАЗОЛ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40,0 
мг; по 1 флакону або 
10 флаконів в 
картонній коробці 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

 

Велика 
Британiя 

Хайнань Полі 
Фарм Ко., Лтд. 

 

Китай 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/19906/01/01 

15.  СИТАГЛІПТИНУ 
ФОСФАТУ 
МОНОГІДРАТ 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Руайєн Хек 
Фарм Ко., Лтд. 

 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

 

UA/19907/01/01 

16.  ФЛУСТИН таблетки по 20 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

ВІВ ЛАЙФ ЛЛП  
 

Індія Вівімед Лабс 
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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/19908/01/01 



  6  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. начальника  

Фармацевтичного управління 

 

Олександр ГРІЦЕНКО 
 


