
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
02.01.2019 № 6 

 
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.  АЦЕТИЛКА таблетки шипучі по 500 

мг; по 2 таблетки у 
стрипі; по 8 стрипів у 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

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, 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/17131/01/01 

2.  АЦЕТИЛСАЛІЦИЛО
ВА КИСЛОТА 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна ЗЕ АНДХРА 
ШУГАРЗ ЛІМІТЕД  

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17132/01/01 

3.  БЛІПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг 
у флаконах № 1 або № 
10 у пачках з картону 

ААР Фарма Лтд Сполучене 
Королівство 

Зейсс 
Фармас’ютікелс 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17133/01/01 



                                                            Продовження додатка 1 2 
№ 
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 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 
4.  ГЕНТАКСАН® порошок для 

нашкірного 
застосування по 2 г, 5 г 
та 8 г у флаконах або 
флаконах-
крапельницях №1 

ТОВ 
"Фармацевтична 

компанія 
"ФарКоС" 

Україна виробництво 
дозованої форми, 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
ПрАТ 

"Фармацевтична 
фірма "ФарКоС", 

Україна; 
повний цикл 

виробництва ЛЗ, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

ТОВ 
"Фармацевтична 

компанія 
"ФарКоС", 

Україна 

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 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/17134/01/01 

5.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/1,25 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону 

ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНО
СТЮ НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА 
ФІРМА 

«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВАРИСТВО З 
ОМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНІ
СТЮ НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА 
ФІРМА 

"МІКРОХІМ" 
(юридична 
адреса та 

лабораторія 
фізико-хімічного 

аналізу та 
контролю 

виробництва; 
зберігання 

готової продукції, 
матеріалів; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

лабораторія 
біологічного 

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 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/17135/01/02 



                                                            Продовження додатка 1 3 
№ 
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 
аналізу) 

6.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/2,5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону 

ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНО
СТЮ НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА 
ФІРМА 

«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВАРИСТВО З 
ОМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНІ
СТЮ НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА 
ФІРМА 

"МІКРОХІМ" 
(юридична 
адреса та 

лабораторія 
фізико-хімічного 

аналізу та 
контролю 

виробництва; 
зберігання 

готової продукції, 
матеріалів; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

лабораторія 
біологічного 

аналізу) 

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 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/17135/01/03 

7.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 2 мг/0,625 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону 

ТОВАРИСТВО З 
ОБМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНО
СТЮ НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА 
ФІРМА 

«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВАРИСТВО З 
ОМЕЖЕНОЮ 

ВІДПОВІДАЛЬНІ
СТЮ НАУКОВО-

ВИРОБНИЧА 
ФІРМА 

"МІКРОХІМ" 
(юридична 
адреса та 

лабораторія 
фізико-хімічного 

аналізу та 
контролю 

виробництва; 
зберігання 

готової продукції, 
матеріалів; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

лабораторія 
біологічного 

аналізу) 

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 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/17135/01/01 



                                                            Продовження додатка 1 4 
№ 
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 
8.  ІНОЗИНУ 

ПРАНОБЕКС 
порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ "Фармак" Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Фармак"  

Україна реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17136/01/01 

9.  КЕТОРОЛАК 
ГРІНДЕКС 

розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці (піддоні); по 2 
або 20 контурних 
чарункових упаковок 
(піддонів) в пачці  

АТ "Гріндекс" Латвiя виробник який 
відповідє за 
випуск серії, 
включаючи 
контроль 

серії/випробуван
ня: 

АТ "Гріндекс", 
Латвiя; 

всі стадії 
виробничого 
процесу, крім 
випуску серії: 
ХБМ Фарма 

с.р.о., 
Словаччина 

Латвія/ 
Словаччин

а 

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/17137/01/01 

10.  ЛЕТРОЗОЛ порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ "Фармак"  Україна ПАТ "Фармак"  Україна реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17138/01/01 

11.  НУВІК / NUWIQ® порошок та розчинник 
для розчину для 
ін`єкцій, 250 МО у 
флаконі; 1 флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц з 
розчинником по 2,5 мл 
(вода для ін'єкцій) 
разом з комплектом 
для розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 адаптер 
для відкриття флакону, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в картонній 
коробці 

Октафарма 
Фармацевтика 
Продуктіонсгес 

м.б.Х. 

Австрія виробник, 
відповідальний 

за виробництво in 
bulk, первинне 

пакування, 
візуальну 
інспекцію, 

випробування на 
цілісність, 

випробування 
якості, випуск 
серії кінцевого 

продукту 
(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма АБ, 

Швеція; 
виробник, 

відповідальний 
за візуальну 

Швеція/ 
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/17140/01/01 



                                                            Продовження додатка 1 5 
№ 
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 
інспекцію та 

випробування на 
цілісність для 
порошка для 
розчину для 

ін`єкцій, 
маркування та 

вторинне 
пакування 
кінцевого 
продукта 

(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма 

Дессау ГмбХ, 
Німеччина; 
візуальна 
інспекція, 

випробування 
якості, 

маркування та 
вторинне 
пакування 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, 

Німеччина;  
візуальна 
інспекція, 

випробування 
стабільності 
розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та 

Ко. КГ, 
Німеччина; 

виробництво, 
випробування 

якості, візуальна 
інспекція 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
випробування 

якості, візуальна 
інспекція 



                                                            Продовження додатка 1 6 
№ 
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 
розчинника: 

Веттер-Фарма 
Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

12.  НУВІК / NUWIQ® порошок та розчинник 
для розчину для 
ін`єкцій, 500 МО у 
флаконі; 1 флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц з 
розчинником по 2,5 мл 
(вода для ін'єкцій) 
разом з комплектом 
для розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 адаптер 
для відкриття флакону, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в картонній 
коробці 

Октафарма 
Фармацевтика 
Продуктіонсгес 

м.б.Х. 

Австрія виробник, 
відповідальний 

за виробництво in 
bulk, первинне 

пакування, 
візуальну 
інспекцію, 

випробування на 
цілісність, 

випробування 
якості, випуск 
серії кінцевого 

продукту 
(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма АБ, 

Швеція; 
виробник, 

відповідальний 
за візуальну 
інспекцію та 

випробування на 
цілісність для 
порошка для 
розчину для 

ін`єкцій, 
маркування та 

вторинне 
пакування 
кінцевого 
продукта 

(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма 

Дессау ГмбХ, 
Німеччина; 
візуальна 
інспекція, 

випробування 
якості, 

маркування та 
вторинне 
пакування 

Швеція/ 
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/17140/01/02 



                                                            Продовження додатка 1 7 
№ 
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 
розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та 

Ко. КГ, 
Німеччина;  
візуальна 
інспекція, 

випробування 
стабільності 
розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та 

Ко. КГ, 
Німеччина; 

виробництво, 
випробування 

якості, візуальна 
інспекція 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
випробування 

якості, візуальна 
інспекція 

розчинника: 
Веттер-Фарма 

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

13.  НУВІК / NUWIQ® порошок та розчинник 
для розчину для 
ін`єкцій, 1000 МО у 
флаконі; 1 флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц з 
розчинником по 2,5 мл 
(вода для ін'єкцій) 
разом з комплектом 
для розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 адаптер 
для відкриття флакону, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в картонній 
коробці 

Октафарма 
Фармацевтика 
Продуктіонсгес 

м.б.Х. 

Австрія виробник, 
відповідальний 

за виробництво in 
bulk, первинне 

пакування, 
візуальну 
інспекцію, 

випробування на 
цілісність, 

випробування 
якості, випуск 
серії кінцевого 

продукту 
(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма АБ, 

Швеція; 
виробник, 

відповідальний 

Швеція/ 
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/17140/01/03 



                                                            Продовження додатка 1 8 
№ 
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 
за візуальну 
інспекцію та 

випробування на 
цілісність для 
порошка для 
розчину для 

ін`єкцій, 
маркування та 

вторинне 
пакування 
кінцевого 
продукта 

(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма 

Дессау ГмбХ, 
Німеччина; 
візуальна 
інспекція, 

випробування 
якості, 

маркування та 
вторинне 
пакування 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, 

Німеччина;  
візуальна 
інспекція, 

випробування 
стабільності 
розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та 

Ко. КГ, 
Німеччина; 

виробництво, 
випробування 

якості, візуальна 
інспекція 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
випробування 

якості, візуальна 



                                                            Продовження додатка 1 9 
№ 
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 
інспекція 

розчинника: 
Веттер-Фарма 

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

14.  НУВІК / NUWIQ® порошок та розчинник 
для розчину для 
ін`єкцій, 2000 МО у 
флаконі; 1 флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц з 
розчинником по 2,5 мл 
(вода для ін'єкцій) 
разом з комплектом 
для розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 адаптер 
для відкриття флакону, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в картонній 
коробці 

Октафарма 
Фармацевтика 
Продуктіонсгес 

м.б.Х. 

Австрія виробник, 
відповідальний 

за виробництво in 
bulk, первинне 

пакування, 
візуальну 
інспекцію, 

випробування на 
цілісність, 

випробування 
якості, випуск 
серії кінцевого 

продукту 
(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма АБ, 

Швеція; 
виробник, 

відповідальний 
за візуальну 
інспекцію та 

випробування на 
цілісність для 
порошка для 
розчину для 

ін`єкцій, 
маркування та 

вторинне 
пакування 
кінцевого 
продукта 

(порошка для 
розчину для 
ін`єкцій та 

розчинника): 
Октафарма 

Дессау ГмбХ, 
Німеччина; 
візуальна 
інспекція, 

випробування 
якості, 

маркування та 
вторинне 

Швеція/ 
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/17140/01/04 



                                                            Продовження додатка 1 10 
№ 
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 
пакування 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, 

Німеччина;  
візуальна 
інспекція, 

випробування 
стабільності 
розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та 

Ко. КГ, 
Німеччина; 

виробництво, 
випробування 

якості, візуальна 
інспекція 

розчинника: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
випробування 

якості, візуальна 
інспекція 

розчинника: 
Веттер-Фарма 

Фертігунг ГмбХ та 
Ко. КГ, Німеччина 

15.  ОЛОПАТАДИН краплі очні, розчин, 1 
мг/мл, по 5 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
разом з кришкою-
крапельницею у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

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 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/17141/01/01 

16.  ПАНЗІГА/ розчин для інфузій по Октафарма Австрія виробник, Франція/ Реєстрація на 5 років за Не UA/17142/01/01 



                                                            Продовження додатка 1 11 
№ 
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 
PANZYGA® 100 мг/мл по 10 мл, 25 

мл у флаконах №1; 50 
мл, 100 мл у пляшках 
№1 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес 

м.б.Х. 

відповідальний 
за виробництво 

in-bulk, первинне 
пакування, випуск 

серії: 
Октафарма, 

Францiя; 
виробник, 

відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія; 

виробник, 
відповідальний 

за вторинне 
пакування: 
Октафарма 

Дессау ГмбХ, 
Німеччина 

Австрія/ 
Німеччина 

 
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. 

рецептом підлягає 

17.  ПАРАЦЕТАМОЛ Б. 
БРАУН 10 МГ/МЛ 

розчин для інфузій, 10 
мг/мл по 10 мл в 
ампулі; по 20 ампул у 
коробці або по 50 мл, 
100 мл у флаконі; по 10 
флаконів у коробці 

Б. Браун 
Мельзунген АГ 

Німеччина Б. Браун Медікал 
СА 

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, 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/17143/01/01 

18.  ПАРАЦЕТАМОЛ 
СОЛЮБЛ 

таблетки шипучі, 500 
мг по 2 таблетки у 
стрипі; по 6 стрипів у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/17144/01/01 



                                                            Продовження додатка 1 12 
№ 
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 
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 
19.  ТРАНЕКСАМОВА 

КИСЛОТА 
розчин для ін`єкцій, 50 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 1 або по 2 
блістери в пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

Україна реєстрація на 5 років 
 

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/17082/01/02 

 
 
 
Начальник відділу державної реєстрації 
лікарських та імунобіологічних засобів 
Управління фармацевтичної діяльності та якості 
фармацевтичної продукції 

 
 
 

Н.В. Гуцал  
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