
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 вересня 2021 року № 1922 

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.  АМБРОКСОЛ-
ЛУБНИФАРМ 

розчин для інфузій, 
7,5 мг/мл, по 2 мл в 
ампулах, по 5 ампул 
у блістері з плівки, по 
1 або 2 блістери в 
пачці з картону; по 2 
мл в ампулах, по 10 
ампул у блістері з 
плівки, по 1 блістеру 
в пачці з картону; по 
2 мл в ампулах, по 5 
або 10 ампул у пачці 
з картону з 
картонними 
перегородками 

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  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/18937/01/01 

2.  ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ 
ТА КРАСНУХИ, 
ЖИВА, 
АТЕНУЙОВАН
А 
(ЛІОФІЛІЗОВА
НА) 

ліофілізат для 
розчину для ін`єкцій, 
in bulk №50: по 1 дозі 
ліофілізату для 
розчину для  ін`єкцій 
у флаконі, по 50 
флаконів в картонній 
коробці та розчинник 
(вода для ін'єкцій) по 
0,5 мл в ампулі, по 10 
ампул в блістері, по 5 
блістерів в окремій 
картонній коробці; по 
2 дози ліофілізату 
для розчину для  
ін`єкцій у флаконі, по 
50 флаконів в 
картонній коробці та 
розчинник (вода для 

ТОВ 
"Фарма 
Лайф" 

Україна виробництво 
вакцини; дозвіл на 

випуск серії 
вакцини та 
розчинника: 

Серум Інститут Індії 
Пвт. Лтд., Індія; 

виробництво 
розчинника: 

Серум Інститут Індії 
Пвт. Лтд., Індія 

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/18918/01/01 



  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 

ін'єкцій) по 1 мл в 
ампулі, по 10 ампул в 
блістері, по 5 
блістерів в окремій 
картонній коробці; по 
5 доз ліофілізату для 
розчину для  ін`єкцій 
у флаконі, по 50 
флаконів в картонній 
коробці та розчинник 
(вода для ін'єкцій) по 
2,5 мл в ампулі, по 10 
ампул в блістері, по 5 
блістерів в окремій 
картонній коробці; по 
10 доз ліофілізату 
для розчину для  
ін`єкцій у флаконі, по 
50 флаконів в 
картонній коробці та 
розчинник (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл в 
ампулі, по 10 ампул в 
блістері, по 5 
блістерів в окремій 
картонній коробці 

3.  ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ 
ТА КРАСНУХИ, 
ЖИВА, 
АТЕНУЙОВАН
А 
(ЛІОФІЛІЗОВА
НА) 

ліофілізат для 
розчину для ін`єкцій, 
0,5 мл (1 доза); по 1 
дозі ліофілізату для 
розчину для ін`єкцій у 
флаконі в комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 0,5 
мл в ампулі; по 2 
дози ліофілізату для 
розчину для ін`єкцій у 
флаконі в комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 1 мл в 
ампулі; по 5 доз 
ліофілізату для 
розчину для ін`єкцій у 
флаконі в комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 2,5 
мл в ампулі; по 10 
доз ліофілізату для 
розчину для ін`єкцій у 

ТОВ 
"Фарма 
Лайф" 

Україна ТОВ "Фарма Лайф" 
(пакування із 
форми in bulk 

фірми-виробника 
Серум Інститут Індії 

Пвт. Лтд., Індія) 

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/18919/01/01 



  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 

флаконі в комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 мл в 
ампулі. 1 флакон з 
ліофілізатом для 
розчину для ін`єкцій 
та 1 ампула з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) в 
картонній коробці; 10 
флаконів з 
ліофілізатом для 
розчину для ін`єкцій 
в картонній коробці 
та 10 ампул з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) в 
контурній чарунковій 
упаковці в окремій 
картонній коробці 

4.  ВАЛМІСАР НА 
160/12.5/10 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/12,5 мг/10 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
або 9 блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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/18938/01/02 

5.  ВАЛМІСАР НА 
160/12.5/5 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/12,5 мг/5 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 або 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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/18938/01/01 

6.  ГІПНОС® краплі оральні, 
розчин, 15 мг/0,6 мл, 
по 20 мл або по 50 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17957/02/01 



  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 

мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону у пачці 

"Дарниця" 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.  

7.  ЕСКЕТАМІН 
КАЛЦЕКС  

розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 5 мг/мл, по 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 або 2 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці з картону з 
контролем першого 
відкриття у вигляді 
самоклеючого 
стикеру на кожній 
частині пачки, що 
відкривається 

АТ 
"Калцекс" 

Латвiя виробник, який 
відповідає за 

контроль 
серії/випробування: 

АТ "Гріндекс", 
Латвiя;  

всі стадії 
виробничого 
процесу, крім 
випуску серії: 

ХБМ Фарма с.р.о., 
Словаччина; 
виробник, що 
відповідає за 
випуск серії: 

АТ "Калцекс", 
Латвія 

Латвія/ 
Словаччина 

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/18939/01/01 

8.  ЕСКЕТАМІН 
КАЛЦЕКС  

розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 25 мг/мл по 2 
мл і 10 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону з контролем 
першого відкриття у 
вигляді 
самоклеючого 
стикеру на кожній 
частині пачки, що 
відкривається 

АТ 
"Калцекс" 

Латвiя виробник, який 
відповідає за 

контроль 
серії/випробування: 

АТ "Гріндекс", 
Латвiя;  

всі стадії 
виробничого 
процесу, крім 
випуску серії: 

ХБМ Фарма с.р.о., 
Словаччина; 
виробник, що 
відповідає за 
випуск серії: 

АТ "Калцекс", 
Латвія 

Латвія/ 
Словаччина 

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/18939/01/02 

9.  ІВАСВІФТ 5 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
№ 56 (14х4): по 14 
таблеток у блістері, 

Інд-Свіфт 
Лімітед 

Індія Інд-Свіфт Лімітед Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18900/01/01 



  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 4 блістери у 
картонній упаковці 
 

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. 

10.  ІВАСВІФТ 7,5 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 7,5 мг, 
№ 56 (14х4): по 14 
таблеток у блістері, 
по 4 блістери у 
картонній упаковці 
 

Інд-Свіфт 
Лімітед 

Індія Інд-Свіфт 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/18900/01/02 

11.  КВАНІЛ розчин для ін'єкцій, 
500 мг/4 мл по 4 мл в 
ампулах; по 5 ампул 
у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія Соверин Фарма 
Правіт 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/18940/01/01 

12.  КВАНІЛ розчин для ін'єкцій, 
1000 мг/4 мл по 4 мл 
в ампулах; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія Соверин Фарма 
Правіт 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/18940/01/02 

13.  КРАМПАЛІКА таблетки, вкриті 
плівковою 

Містрал 
Кепітал 

Англія альтернативна 
первинна упаковка, 

Греція реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/18941/01/01 



  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 

оболонкою, по 250 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці 

Менеджмен
т Лімітед 

вторинна упаковка: 
ФАРМАТЕН 

ІНТЕРНЕШНЛ СА, 
Грецiя; 

виробництво 
готової лікарської 
форми, первинна 

та вторинна 
упаковка, контроль 
серії, випуск серії: 

Фарматен СА, 
Греція 

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. 

14.  КРАМПАЛІКА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

Англія альтернативна 
первинна упаковка, 
вторинна упаковка: 

ФАРМАТЕН 
ІНТЕРНЕШНЛ СА, 

Грецiя; 
виробництво 

готової лікарської 
форми, первинна 

та вторинна 
упаковка, контроль 
серії, випуск серії: 

Фарматен СА, 
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/18941/01/02 

15.  ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-
МЕДОКЕМІ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 500 мг, по 5, 7 або 
10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД  

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 
Медокемі ЛТД 

(Завод АZ), Кіпр; 
виробництво 

готового 
лікарського засобу, 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Медокемі (Фа Іст) 

ЛТД - Орал 
Фасіліті, В'єтнам; 
виробництво за 
повним циклом: 
Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр 

Кіпр/ 
В’єтнам 

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/18942/01/01 

16.  ЛІНЕЗОЛІД 
(ФОРМА ІІ) 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

Велика 
Британiя 

ОПТІМУС ДРАГС 
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18927/01/01 



  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 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

17.  ЛІПОТІОН розчин для ін'єкцій, 
600 мг/50 мл по 50 
мл у флаконі, по 1 
флакону в 
світлозахисному 
футлярі, по 1 
світлозахисному 
футляру в картонній 
коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 

Туреччин
а 

Мефар Ілач Сан. 
А.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/18943/01/01 

18.  МЕНТОЛ 
РАЦЕМІЧНИЙ 
РН 

порошок або рідина 
(субстанція) у 
металевих бочках 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Тернофар

м" 

Україна Додаткова обробка, 
первинна упаковка, 
вторинна упаковка, 

контроль якості, 
випуск серії: 

СИМРАЙЗ АГ, 
Німеччина; 

Виробництво 
(синтез): 

ЛАНКСЕСС 
Дойчланд ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/18944/01/01 

19.  МІКАФУНГІН-
ТЕВА 

порошок для розчину 
для інфузій, 50 мг, по 
1 флакону з 
порошком у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Актавіс Італі 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/18945/01/01 

20.  МІКАФУНГІН-
ТЕВА 

порошок для розчину 
для інфузій, 100 мг, 
по 1 флакону з 
порошком у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Актавіс Італі 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/18945/01/02 



  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 

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. 

21.  НІФЕКАЇН крем ректальний, по 
30 г крему у тубі з 
ковпачком; по 1 тубі у 
комплекті з канюлею 
у картонній коробці 

Нью.Фа.Де
м. С.р.л.  

Італiя Нью.Фа.Дем. 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/18946/01/01 

22.  ОКСИТОЦИН  порошок (субстанція) 
у поліетиленових 
контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "БІОЛІК" Україна АТ "Гріндекс" Латвія реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/18947/01/01 

23.  ОНДААР розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл по 2 мл або по 
4 мл в ампулі, по 4 
ампули в 
пластиковому 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці 

ААР Фарма 
ФЗ-ЛЛС 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Манкайнд Фарма 
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/18905/01/01 

24.  ОНДААР розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл; in bulk: по 2 мл 
або 4 мл в ампулі; по 
4 ампули в 
пластиковому 
блістері; по 10 або 20 
блістерів у картонній 
упаковці 

ААР Фарма 
ФЗ-ЛЛС 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Манкайнд Фарма 
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.  

- Не 
підлягає 

UA/18906/01/01 



  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 

25.  ОНХОФІН таблетки по 250 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт ІІІ 

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/18907/01/01 

26.  ПОЛІМАЛЬТОЗ
НИЙ 
КОМПЛЕКС 
ЗАЛІЗА 
ГІДРОКСИДУ 

порошок (субстанція) 
у поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Др. Пауль 
Ломанн 

ГмбХ енд 
Ко. КГаА 

Німеччин
а 

Др. Пауль Ломанн 
ГмбХ енд Ко. КГаА 

Німеччина реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/18948/01/01 

27.  РУПАФІН таблетки по 10 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Алвоген 
Фарма 

Трейдинг 
Юроп 
ОТОВ  

Болгарія Х. УРІАЧ І 
КОМПАНЬЯ, 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/18949/01/01 

28.  СКАЙТРАН розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл, по 5 мл в 
ампулах, по 4 ампули 
у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Скай Фарма 
ВЗ-ТОВ 

 

ОАЕ Манкайнд Фарма 
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/18929/01/01 

29.  СКАЙТРАН розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл, in bulk: по 
5 мл в ампулах, по 4 
ампули у блістері, по 
20 або по 40 

Скай Фарма 
ВЗ-ТОВ 

 

ОАЕ Манкайнд Фарма 
Лімітед 

 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

- Не 
підлягає 

UA/18930/01/01 
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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 

блістерів в картонній 
коробці 

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.  

30.  СТЕРЕПРАЗ ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 40 мг, по 10 
флаконів з порошком 
у картонній коробці 

Стерил-
Джен Лайф 
Сайєнсиз 
(П) Лтд. 

Індія Стерил-Джен Лайф 
Сайєнсиз (П) 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/18910/01/01 

31.  СТЕРИТОЦИН 
10 

розчин для ін'єкцій, 
10 МО/мл, по 1 мл в 
ампулі, по 5 або 10 
ампул у контурній 
упаковці, по 1 
контурній упаковці у 
картонній коробці 

Стерил-
Джен Лайф 
Сайєнсиз 
(П) Лтд. 

Індія Стерил-Джен Лайф 
Сайєнсиз (П) 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/18911/01/01 

32.  СУФЕНТАНІЛУ 
ЦИТРАТ 

порошок (субстанція) 
у поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о "Здоров'я 

народу" 

Україна МАКФАРЛАН СМІТ 
ЛІМІТЕД 

Велика 
Британiя 

реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/18950/01/01 

33.  ЦЕФТРИАКСО
Н 

порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 
мг; по 1 флакону у 
картонній коробці 

Скай Фарма 
ВЗ-ТОВ 

 

ОАЕ Манкайнд Фарма 
Лімітед 

 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18932/01/01 
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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 

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. 

34.  ЦЕФТРИАКСО
Н 

порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 1000 
мг, in bulk: по 50 
флаконів у картонній 
коробці 

Скай Фарма 
ВЗ-ТОВ 

 

ОАЕ Манкайнд Фарма 
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. 

- Не 
підлягає 

UA/18933/01/01 

 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


