
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 11 травня 2021 року № 905 

 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров`я" 

 

Україна АМІ 
ЛАЙФСАЙЕНСЕЗ 

ПВТ. ЛТД. 

Індія Реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18735/01/01 

2.  БЕТАФОС суспензія для 
ін'єкцій, (5 мг+2 
мг)/мл, по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
в картонній пачці 

ТОВ "ФОРС-
ФАРМА 

ДИСТРИБЮ
ШН" 

 

Україна К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ С.Р.Л. 

 

Румунiя 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/18736/01/01 

3.  БІОТИН-КВ таблетки по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

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: 

без 
рецепта 

Підлягає 
 

UA/18737/01/01 



  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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

4.  БІОТИН-КВ таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

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/18737/01/02 

5.  БЛОКМАКС 
ФОРТЕ ДЛЯ 
ДІТЕЙ 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл; по 100 
мл суспензії у 
флаконі; по 1 
флакону з мірним 
шприцом у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

 

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
 

Республіка 
Пiвнiчна 

Македонія 

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 

Не 
підлягає 

UA/17749/01/02 

6.  ГЛІЦЕРИНОВІ 
МІКРОКЛІЗМИ 
ГЛІЦИК ДЛЯ 
МАЛЮКІВ 

розчин ректальний, 
1,8 г/2,5 мл; по 2,5 
мл в аплікаторі в 
плівці; по 4 
аплікатори в плівці 
в картонній коробці 

КУПФЕР 
БІОТЕХ, УАБ 

 

Литовська 
Республік

а 

Е.І. ЗАРБІС енд Ко., 
ЛП 

 

Грецiя 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 

Не 
підлягає 

UA/18738/01/01 

7.  ГЛІЦЕРИНОВІ 
СУПОЗИТОРІЇ 
ГЛІЦИК ДЛЯ 
МАЛЮКІВ 

супозиторії 
ректальні по 0,6 г 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі, по 1 стрипу 
у картонній коробці 

КУПФЕР 
БІОТЕХ, УАБ 

 

Литовська 
Республік

а 

Е.І. ЗАРБІС енд Ко., 
ЛП 

 

Грецiя 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 

Не 
підлягає 

UA/18738/02/01 



  3                   Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

8.  ДЕЗЛОРАТАД
ИН-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у 
картонній коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

 

Україна Актавіс ЛТД 
 

Мальта 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/18739/01/01 

9.  ЄВРОФЛОКС розчин для інфузій, 
500 мг/100 мл, по 
100 мл у контейнері 
з полівінілхлориду; 
по 1 контейнеру в 
полімерній плівці в 
картонній упаковці 

ТОВ «Конарк 
Інтелмед» 

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/18746/01/01 

10.  КОВІФОР ліофілізат для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, по 100 мг, 
по 1 флакону у 
картонній коробці, 
по 6 картонних 
коробок у картонній 
коробці 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Аспіро Фарма Лімітед  Індія реєстрація на 5 років за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18752/01/01 

11.  КОЛХІЦИН 
ЛІРКА 

таблетки по 1 мг; 
по 30 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

АКАРПІЯ 
ФАРМАСЕУТІ

ЧІ С.Р.Л. 
 

Італiя Гаупт Фарма Амарег 
ГмбХ 

 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18740/01/01 



  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 

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. 

12.  МЕРАПІН 1000 
МГ 

порошок для 
розчину для 
ін`єкцій, по 1000 мг; 
in bulk: по 50 
флаконів 

ААР Фарма 
ФЗ-ЛЛС 

 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Венус Ремедіс, 
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/18741/01/02 

13.  МЕРАПІН 500 
МГ 

порошок для 
розчину для 
ін`єкцій, по 500 мг; 
in bulk: по 50 
флаконів 

ААР Фарма 
ФЗ-ЛЛС 

 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Венус Ремедіс, 
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/18741/01/01 

14.  МОКСИФЛОКС
АЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИД  

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна ХРОМО 
ЛАБОРАТОРІЗ ІНДІЯ 
ПРАЙВЕТ ЛІМІТЕД  

 

Індія Реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18742/01/01 

15.  ПЕНТОКСІН розчин для ін'єкцій 
20 мг/ мл по 5 мл в 
ампулах 
полімерних по 5 
ампул в пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 
 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Інфузія" 

 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18743/01/01 



  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 

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. 

16.  СІНРАЙЗ порошок та 
розчинник для 
розчину для ін'єкцій 
по 500 МО, по 2 
флакони з 
порошком, 2 
флакони з 
розчинником, 2 
пристрої для 
перенесення з 
фільтром, 2 
одноразові шприци 
об'ємом 10 мл, 2 
набори для 
венепункції і 2 
захисних килимка у 
картонній коробці 

Шайєр 
Сервісез 

Бельгiя дозвіл на випуск 
серії: 

Бакстер АГ, Австрія; 
виробництво ГЛЗ, 

первинне та 
вторинне пакування 
ГЛЗ, контроль якості 

серії: 
Бакстер АГ, Австрія; 
контроль якості серії: 

"Стерильність" та 
"Ендотоксини": 

Бакстер АГ, Автрія;  
виробництво, 

первинне пакування 
та контроль якості 

розчинника: 
Зігфрід Хамельн 
ГмбХ, Німеччина 

Австрія/ 
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/18748/01/01 

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

Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 
 

Україна повний цикл 
виробництва Фенібут 

(4-аміно-3-
фенілбутанової 

кислоти гідрохлорид, 
реактив): гідрування, 
циклізація, гідроліз, 

кристалізація, сушка, 
фасування: 

Ляньюньган Хенфей 
Фармасьютікал Ко., 

ЛТД., Китай; 
очищення (гідроліз, 

кристалізація), 
сушка, фасування, 

випуск серії: 
Публічне акціонерне 

товариство 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка", 

Україна 
 

Китай/ 
Україна 

реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18744/01/01 

18.  ФЕНІФРЕН капсули по 250 мг, 
№ 20 (10х2) у 
блістерах у пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Хімфармзав

Україна Публічне акціонерне 
товариство 

"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

без 
рецепта 

підлягає UA/18745/01/01 



  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 

од "Червона 
зірка" 

 

 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. 

 
 
 

В.о. Генерального директора  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Олександр ГРІЦЕНКО                    

 


