
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 28 червня 2021 року № 1290 

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.  АБІТАЗИМ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1 г, по 
1 або 10 
флаконів в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

Англія виробництво 
готового 

лікарського 
засобу, випуск 

серії: 
АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італiя; 

виробництво та 
контоль якості 

стерильної 
суміші: 

ХАНМІ ФАЙН 
КЕМІКАЛ КО., 
ЛТД., Корея 

Італія/ 

Корея 

 

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/18808/01/01 

2.  АМОКСИЦИЛІН капсули по 250 мг 
по 10 капсул у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній пачці 

АНТИБІОТИК
И СА 

 

Румунiя АНТИБІОТИКИ 
СА 

 

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/18798/01/01 

3.  АМОКСИЦИЛІН капсули по 500 мг 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній пачці 

АНТИБІОТИК
И СА 

 

Румунiя АНТИБІОТИКИ 
СА 

 

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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18798/01/02 



  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 

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.  АСПІРОЗА® капсули тверді по 
5 мг/100 мг, по 10 
капсул у блістері, 
по 3 блістери в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Адамед Фарма 
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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18799/01/01 

5.  АСПІРОЗА® капсули тверді по 
10 мг/100 мг, по 
10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Адамед Фарма 
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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18799/01/02 

6.  АСПІРОЗА® капсули тверді по 
20 мг/100 мг, по 
10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Адамед Фарма 
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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18799/01/03 

7.  ВІПЕНЕМ порошок для 
розчину для 

Містрал 
Кепітал 

Англія виробництво 
повний цикл, 

Італія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18809/01/01 



  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 

інфузій по 500 
мг/500 мг у 
флаконах по 1 
або 10 флаконів 
в картонній 
коробці 

Менеджмент 
Лімітед 

контроль серії: 
АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італія; 

виробництво та 
контроль якості 

стерильної 
суміші:  

АЦС ДОБФАР 
С.П.А., Італія 

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. 

8.  ЗОЛЕВІСТА розчин для 
інфузій 5 мг/100 
мл, по 100 мл в 
контейнері в 
захисному пакеті 
в картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

Англія АЛТАН 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛЗ, 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/18800/01/01 

9.  ЛІДОКСАН® 
ПОЛУНИЦЯ 

льодяники, 5 мг/1 
мг; блістер, що 
містить 12 
льодяників; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 
 

Словенія випуск серій: Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
виробництво in 

bulk, первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій: 

Лабораторіа 
Кваліфар НВ 

(Кваліфар НВ), 
Бельгія 

Словенія/ 
Бельгія 

 

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/18801/01/01 

10.  ЛІЗИНОПРИЛ таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 2 або по 3 
блістери у 
картонній пачці 

АНТИБІОТИК
И СА 

 

Румунiя АНТИБІОТИКИ 
СА 

 

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18802/01/01 



  4                                                                                Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

11.  ЛІЗИНОПРИЛ таблетки по 20 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 2 або по 3 
блістери у 
картонній пачці 

АНТИБІОТИК
И СА 

 

Румунiя АНТИБІОТИКИ 
СА 

 

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/18802/01/02 

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

Манкайнд 
Фарма 
Лімітед 

 

Індія 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/18803/01/01 

13.  ТЕТАНУС 
АНТИТОКСИН 

розчин для 
ін`єкцій, не 
менше 1000 
МО/мл, по 1 мл у 
флаконі, по 10 
флаконів у 
картонній коробці 

Вінс 
Біопродактс 

Лімітед 

Індія Вінс Біопродактс 
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/18804/01/01 

14.  ТЕТРАЦИКЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ

Україна ФУЖІАН ФУКАНГ 
ФАРМАСЬЮТІКА

Л КО., ЛТД. 
 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/18805/01/01 
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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 

ий хіміко-
фармацевтич

ний завод" 

 
 
 

В.о. Генерального директора  
Директорату фармацевтичного забезпечення           

 
Іван ЗАДВОРНИХ                    

 


