
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 05 вересня 2024 року № 1543 

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.  АБІРАТЕРОНУ 
АЦЕТАТ 

таблетки по 250 мг, 
по 120 таблеток у 
пляшці 

Амнеал 
Фармасьюті

калз 
Прайвет 

Лімітед Нью 
Йорк ТОВ 

Сполучені 
Штати 

Америки 

Амнеал 
Фармасьютікалз 
Прайвет 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/20586/01/01 
 
 

2.  БРУТАФЛАМ®
-120 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній упаковці 

Манкайнд 
Фарма 
Лімітед 

 

Індія Манкайнд Фарма 
Лімітед, Юніт-ІІ 

 

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/20581/01/03 

3.  БРУТАФЛАМ®
-60 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

Манкайнд 
Фарма 
Лімітед 

 

Індія Манкайнд Фарма 
Лімітед, Юніт-ІІ 

Індія реєстрація на 5 років 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/20581/01/01 



  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 

блістери в 
картонній упаковці 

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 

4.  БРУТАФЛАМ®
-90 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній упаковці 

Манкайнд 
Фарма 
Лімітед 

 

Індія Манкайнд Фарма 
Лімітед, Юніт-ІІ 

 

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/20581/01/02 

5.  ЄВРОФАСТ 
ФОРТЕ 

капсули м'які, 600 
мг, по 10 або 12 
капсул у блістері, 
по 1 або по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія Олів Хелскер 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/20580/01/01 

6.  ЗОЛЯ розчин для ін'єкцій, 
25 мг/мл, по 2 мл 
або по 4 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у блістері, по 2 
блістери у коробці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Фармацевтична 

компанія 
«Здоров’я» 

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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

 

UA/20584/01/01 



  3  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

7.  ПЕКСАРИТ порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, 500 мг; по 
1 флакону в 
картонній коробці 
або по 1 флакону в 
захисному 
пластиковому 
футлярі в картонній 
коробці 

Юджия 
Фарма 

Спешиалітіс 
Лімітед  

 

Індія Юджіа Фарма 
Спешіелітіз 

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/20583/01/02 

8.  ПЕКСАРИТ порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, 100 мг; по 
1 флакону в 
картонній коробці 
або по 1 флакону в 
захисному 
пластиковому 
футлярі в картонній 
коробці 

Юджия 
Фарма 

Спешиалітіс 
Лімітед  

 

Індія Юджіа Фарма 
Спешіелітіз 

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/20583/01/01 

9.  СЕМБЛІКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або 
6 блістерів у 
коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарі
я 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ  

Швейцарія 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/20579/01/01 

10.  СЕМБЛІКС таблетки, вкриті 
плівковою 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ 

Швейцарія реєстрація на 5 років 
 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/20579/01/02 



  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 

оболонкою, по 40 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або 
6 блістерів у 
коробці 

  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. 

 

11.  ТЕКАФУМ капсули 
гастрорезистентні 
тверді по 120 мг по 
7 капсул у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній пачці  

ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

"БУСТ 
ФАРМА" 

 

Україна виробництво 
готової лікарської 
форми, первинна 

та вторинна 
упаковка, 

контроль серії: 
САНОВЕЛЬ ІЛЯЧ 

САНАІ ВЕ 
ТИДЖАРЕТ, 

А.Ш., Туреччина 
випуск серії: 

КеВаРо ГРУП 
ЕООД, Болгарія 

 

Туреччина/
Болгарія 

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/20505/01/01 

12.  ТЕКАФУМ капсули 
гастрорезистентні 
тверді по 240 мг: по 
7 капсул у блістері; 
по 8 блістерів в 
картонній пачці 

ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН
ОЮ 

ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

"БУСТ 
ФАРМА" 

 

Україна виробництво 
готової лікарської 
форми, первинна 

та вторинна 
упаковка, 

контроль серії: 
САНОВЕЛЬ ІЛЯЧ 

САНАІ ВЕ 
ТИДЖАРЕТ, 

А.Ш., Туреччина 
 

випуск серії: 
КеВаРо ГРУП 

ЕООД, Болгарія 
 

Туреччина/ 
Болгарія 

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/20505/01/02 

 

13.  ФЛЕБОСМІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у 
блістері, по 6 
блістерів в пачці з 

Джи Ем 
Фармасьют

икалс  
 

Грузія КЕРН ФАРМА, 
С.Л.  

 

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 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/20582/01/01 



  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 

картону 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. начальника  

Фармацевтичного управління 

 

Олександр ГРІЦЕНКО 
 
 
 
  


