
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 22 березня 2021 р. № 517 

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.  АДЖОВІ™ розчин для ін'єкцій, 225 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл 
розчину у попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 або 3 шприци в 
картонній коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна виробництво лікарського засобу, 
первинне пакування, вторинне 

пакування, контроль якості лікарського 
засобу: 

Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. 
КГ, Німеччина; 

контроль якості лікарського засобу: 
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. 

КГ, Німеччина; 
контроль якості лікарського засобу: 

Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. 
КГ, Німеччина; 

контроль якості лікарського засобу 
(лише сила зсуву та сила ковзання 

після вторинного пакування): 
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. 

КГ, Німеччина; 
контроль якості лікарського засобу 
(випробування клітинної активності 

лікарського засобу): 
АТ Фармацевтичний завод ТЕВА, 

Угорщина; 
контроль якості лікарського засобу 

(цілісність системи 
контейнер/закупорювальний засіб 

після вторинного пакування): 
Вайтхауз Аналітікал Лабораторіз, 

ЛЛС, США; 
вторинне пакування: 

Меркле ГмбХ, Німеччина; 
вторинне пакування: 

Трансфарм Логістік ГмбХ, Німеччина; 
дозвіл на випуск серії: 

Меркле ГмбХ, Німеччина; 

Німеччина/ 
США/ 

Угорщина/ 
Нідерланди 

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/18633/01/01 



  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 

дозвіл на випуск серії: 
Тева Фармасьютикалз Юероп Б.В., 

Нідерланди 

2.  ВАЛСАРТАН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Фарма 
Старт" 

 

Україна ІПКА Лабораторіс Лімітед 
 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18632/01/01 

3.  КВАНАДЕКС концентрат для 
розчину для інфузій, 
100 мкг/мл, по 2 мл у 
ампулах скляних, по 5 
ампул в контурній 
чарунковій упаковці, по 
1 чарунковій упаковці у 
пачці з картону 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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/18634/01/01 

4.  ЦЕФЕПІМ 
АСТРА 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг, 
флакон з порошком; по 
1 або по 10 флаконів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"АСТРАФА

РМ" 

Україна ТОВ "АСТРАФАРМ" 
(пакування із форми in bulk НСПС 

Хебей Хуамін Фармасьютікал Компані 
Лімітед, Китай) 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18635/01/02 



  3                                                                               Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

5.  ЦЕФЕПІМ 
АСТРА 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг, 
флакон з порошком; по 
1 або по 10 флаконів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"АСТРАФА

РМ" 

Україна ТОВ "АСТРАФАРМ" 
(пакування із форми in bulk НСПС 

Хебей Хуамін Фармасьютікал Компані 
Лімітед, Китай) 

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/18635/01/01 

 
 
 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
   Олександр КОМАРІДА                    

 


