
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
13.06.2019 № 1396 

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 
реєстраційног
о посвідчення 

1.  БЕТАМЕТАЗОНУ 
НАТРІЮ 
ФОСФАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену, які 
вміщені у 
пластиковий 
контейнер для 
фармацевтичного 
застосування 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

Україна Крістал 
Фарма С.А.У. 

Іспанiя реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/17478/01/01 

2.  ВАНСТАФ ліофілізат для 
розчину для інфузій, 
1000 мг 1 флакон з 
порошком у пачці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо 
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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/17479/01/01 

3.  ДИСУЛЬФІРАМ порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Юнідраг 
Іноветів 
Фарма 

Технолоджи 
Лтд 

Індія реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/17480/01/01 

4.  ЕДЕРМІК гель 0,1 % по 30 г у 
тубі, по 1 тубі в пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ 
"Фармак" 

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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства 

без 
рецепта 

підлягає UA/17481/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

5.  ІБУПРОФЕН кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

“Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна ХУБЕЙ 
ГРЕНУЛЗ-
БІОКОЗ 

ФАРМАСЬЮ
ТІКАЛ КО., 

ЛТД. 

Китай реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/17482/01/01 

6.  КАРНІТИНУ 
ОРОТАТ 

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

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна Хансеохем 
Ко., Лтд. 

Корея реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/17483/01/01 

7.  КУТЕРН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 5 мг/10 
мг; по 14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері, по 2 
блістери у картонній 
коробці 

АстраЗенека 
АБ 

Швеція виробник "in 
bulk", 

первинне 
пакування, 
контроль 

якості: 
АстраЗенека 
Фармасьютик
алс ЛП, США; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії : 

АстраЗенека 
АБ, Швеція; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

випуск серії : 
АстраЗенека 
ЮК Лімітед, 

Велика 
Британія; 

США/ 
Швеція/ 
Велика 

Британія/ 
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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/17484/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії : 
АстраЗенека 

ГмбХ, 
Німеччина 

8.  ЛІСАДІЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/17485/01/04 

9.  ЛІСАДІЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/17485/01/01 

10.  ЛІСАДІЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/17485/01/02 

11.  ЛІСАДІЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 750 
мг, по 10 таблеток у 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/17485/01/03 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

блістері, по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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.  УРСОДЕЗОКСИХ
ОЛЕВА КИСЛОТА 
МІКРОНІЗОВАНА 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Діфарма 
Франціс 
С.Р.Л. 

Італiя реєстрація на 5 років - не 
підлягає 

UA/17486/01/01 

13.  ЦЕФУААР 1.5 Г порошок для 
розчину для ін`єкцій 
по 1500 мг, по 1 або 
10 флаконів у 
картонній коробці 

ААР ФАРМА 
ЛТД 

Сполучене 
Королiвств

о 

Зейсс 
Фармас’ютіке
лс Пвт. 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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/17487/01/01 

14.  ЦЕФУРОКСИМ 
1.5 Г 

порошок для 
розчину для ін`єкцій 
по 1500 мг, по 1 або 
10 флаконів у 
картонній коробці 

ААР ФАРМА 
ЛТД 

Сполучене 
Королiвств

о 

Зейсс 
Фармас’ютіке
лс Пвт. 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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (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/17488/01/01 

 

Начальник відділу з питань фармацевтичної  
діяльності Департаменту впровадження реформ                                                                    Т.М. Лясковський 
 


