
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 04 лютого 2023 року № 214    

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.  БЕНДАМУСТІН 
АКСІОС 

порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій 2,5 
мг/мл, по 25 мг у 
флаконі скляному, по 
1, 5, 10 або 20 
флаконів у картонній 
пачці, по 100 мг у 
флаконі скляному, по 1 
або 5 флаконів у 
картонній пачці 

АксіоНово 
ГмбХ 

 

Німеччина вторинне 
пакування; випуск 

серії: 
АксіоНово ГмбХ, 

Німеччина 
 

виробництво, 
первинне 

пакування: 
К.Т. СІНДАН-

ФАРМА С.Р.Л., 
Румунiя  

 

Німеччина/ 
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/19878/01/01 

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

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна ІНДУСТРІАЛЕ 
КІМІКА С.Р.Л. 

 

Італія реєстрація на 5 років - не  
підлягає 

UA/19879/01/01 

3.  ЕСТРАДІОЛУ 
ВАЛЕРАТ 

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

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна СТЕРОІД C.п.А. 
 

Італiя реєстрація на 5 років - не  
підлягає 

UA/19880/01/01 

4.  ЕСЦИТАЛОПРАМ-
ВІСТА  

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині по 
10 мг по 14 таблеток в 
блістері, по 2 блістери 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія Дженефарм, С. 
А. 
 

Греція реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/19760/01/02 



  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 

у картонній коробці, по 
15 таблеток в блістері, 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

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. 

5.  ЕСЦИТАЛОПРАМ-
ВІСТА  

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині по 
20 мг по 14 таблеток в 
блістері, по 2 блістери 
у картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія Дженефарм, С. 
А. 
 

Греція 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/19760/01/03 

6.  ЕСЦИТАЛОПРАМ-
ВІСТА  

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині по 5 
мг по 14 таблеток в 
блістері, по 2 блістери 
у картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія Дженефарм, С. 
А. 
 

Греція 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/19760/01/01 

7.  КАПЕЦИТАБІН-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
12 блістерів в пачці з 
картону 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія Ремедіка Лтд 
 

Кіпр реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 

за 
 рецептом 

не  
підлягає 

UA/19757/01/02 



  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 

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.  КАПЕЦИТАБІН-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 150 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
6 блістерів в пачці з 
картону 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія Ремедіка Лтд 
 

Кіпр 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/19757/01/01 

9.  ПАРАСТАМІК порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг у 
флаконі, по 1, 5 або 10 
флаконів в картонній 
коробці 

ДЕМО СА 
Фармасьютик

ал Індастрі 
 

Грецiя ДЕМО СА 
Фармасьютикал 

Індастрі 
 

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. 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/19881/01/01 

10.  ПРЕГАММА капсули тверді по 25 
мг; по 14 капсул у 
блістері, по 2 або по 4 
блістери у картонній 
упаковці 

ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ» 

 

Україна ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ», Україна 

(пакування із 
форми in bulk 

виробника 
КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР ПВТ 

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 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/19882/01/01 



  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 

ЛТД, Індія) 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.  ПРЕГАММА капсули тверді по 50 
мг, по 14 капсул у 
блістері, по 2 або по 4 
блістери у картонній 
упаковці 

ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ» 

 

Україна ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ», Україна 

(пакування із 
форми in bulk 

виробника 
КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР ПВТ 
ЛТД, Індія) 

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/19882/01/02 

12.  ПРЕГАММА капсули тверді по 75 
мг; по 14 капсул у 
блістері, по 2 або по 4 
блістери у картонній 
упаковці 

ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ» 

 

Україна ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ», Україна 

(пакування із 
форми in bulk 

виробника 
КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР ПВТ 
ЛТД, Індія) 

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/19882/01/03 

13.  ПРЕГАММА капсули тверді по 150 
мг; по 14 капсул у 
блістері, по 2 або по 4 
блістери у картонній 
упаковці 

ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ» 

 

Україна ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ», Україна 

(пакування із 
форми in bulk 

виробника 
КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР ПВТ 
ЛТД, Індія) 

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 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/19882/01/04 



  5                              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 

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.  

14.  ПРОТІОНАМІД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг; по 10 
таблеток у блістері 
AL/PVC/PVDC; по 10 
блістерів у картонній 
упаковці або по 10 
таблеток у блістері 
AL/PVC/PE/PVDC; по 
10 блістерів у 
картонній упаковці; по 
28 таблеток у блістері 
AL/PVC/Aclar; по 10 
блістерів у картонній 
упаковці; по 50 
таблеток у пластиковій 
банці 

Люпін Лімітед 
 

Індія Люпін 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/19883/01/01 

15.  СЕМПРАВИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у картонній 
упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

ЛТД» 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 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, 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/19884/01/01 

16.  СЕМПРАВИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 20 мг, in bulk: по 10 
таблеток у блістері, по 
200 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

ЛТД» 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 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, зареєстрованого в 

- не  
підлягає 

UA/19885/01/01 



  6                              Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

17.  ТІОТЕПА-ВІСТА порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій, по 
100 мг; по 100 мг 
порошку у флаконі, по 
1 флакону в картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед  

 

Англія виробництво 
готової лікарської 
форми, первинна 

упаковка та 
контроль серії, 
окрім контролю 
стерильності та 
бактеріальних 
ендотоксинів: 

Тимоорган 
Фармаціе ГмбХ, 

Німеччина 
 

контроль серії 
(стерильність і 
бактеріальні 

ендотоксини): 
Лабор ЛС СЕ & 

Ко. КГ, Німеччина 
 

контроль серії 
(стерильність і 
бактеріальні 

ендотоксини): 
Біокем Лабор 

фюр біологіше 
унд хіміше 

Аналітік ГмбХ, 
Німеччина  

 
вторинна 

упаковка та 
випуск серії: 

ЕйчДаблЮАй 
девелопмент 

ГмбХ, Німеччина 
 

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/19886/01/01 

18.  ЦИФЛОСІН  розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 100 мл у 
пляшці, по 1 пляшці у 
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 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/19887/01/01 



  7                              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 

  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. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Начальник  
Фармацевтичного управління              
                       

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


