
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 27 серпня 2021 року № 1819 

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.  АЦЕТИЛЦИСТЕЇН 
САНДОЗ® 
АМПУЛИ  

розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл по 3 мл в 
ампулах; по 5 або 
10 ампул у лотку в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 
 

Словенія дозвіл на випуск 
серій: Салютас 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво за 
повним циклом: 

Лек Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 

 

Німеччина/ 
Словенія 

 

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/18924/01/01 

2.  БІОТЕБАЛ таблетки по 5 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
6 блістерів у 
картонній коробці 

Фармацевт
ичний завод 
“ПОЛЬФАР

МА” С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод “ПОЛЬФАРМА” 

С.А. 

Польща 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/18951/01/01 

3.  БІОТЕБАЛ таблетки по 10 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
6 блістерів у 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 

Фармацевт
ичний завод 
“ПОЛЬФАР

МА” С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод “ПОЛЬФАРМА” 

С.А. 

Польща 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/18951/01/02 



  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 

блістері, по 6 
блістерів у 
картонній коробці 

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.  БУДЕСОНІД-ТЕВА суспензія для 
розпилення, 0,25 
мг/мл, по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у пакеті з фольги; 
по 4 пакети у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка, контроль 
серії та дозвіл на 

випуск серії: 
Нортон Хелскеа 

Лімітед Т/А АЙВЕКС 
Фармасьютикалз ЮК, 

Велика Британія; 
альтернативна 

лабораторія для 
контролю серії 
(стерильність): 

Вікхем Лабораторіз 
Лімітед, Велика 

Британiя 

 

Велика 
Британiя 

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/18925/01/01 

5.  БУДЕСОНІД-ТЕВА суспензія для 
розпилення, 0,5 
мг/мл, по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у пакеті з фольги; 
по 4 пакети у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка, контроль 
серії та дозвіл на 

випуск серії: 
Нортон Хелскеа 

Лімітед Т/А АЙВЕКС 
Фармасьютикалз ЮК, 

Велика Британія; 
альтернативна 

лабораторія для 
контролю серії 
(стерильність): 

Вікхем Лабораторіз 
Лімітед, Велика 

Британiя 
 

 

Велика 
Британiя 

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/18925/01/02 

6.  ГІДРОКОРТИЗОНУ 
АЦЕТАТ 

кристалічний 
порошок 

АТ "БІОЛІК" Україна Хенан Ліхуа 
Фармасьютікал Ко., 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18926/01/01 



  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 

(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Лтд  

7.  ПАЛЛАДА-НС спрей назальний, 
розчин, 665 
мкг/доза, по 30 мл 
(240 доз) у флаконі 
із дозуючим 
пристроєм та 
захисним 
ковпачком, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ОФТАЛЬМІ

КС 
ІЛАЧЛАРІ 
ЛТД. ШТІ. 

 

Туреччина 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 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/18928/01/01 

 
 
В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
 
 

Іван ЗАДВОРНИХ 

 


