
 
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 15 січня 2024 року № 76 
 

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.  АКВАЛІБРА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 20 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою, в 
блістері, по 3 або 
по 6 блістерів в 
картонній коробці 

МЕДІЦЕ 
Арцнаймітт
ель Пюттер 
ГмбХ & Ко. 

КГ 
 

Німеччина МЕДІЦЕ 
Арцнайміттель 
Пюттер ГмбХ & 

Ко. КГ 
 

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. 

без 
рецепта 

 підлягає UA/20306/01/01 

2.  АЛЬМІНДА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці 

АСТРАЗЕН
ЕКА АБ 

 

Швеція виробництво 
таблеток, 

випробування, 
пакування 
лікарського 

засобу, випуск 
серії: 

АстраЗенека АБ, 
Швеція 

 

Швеція 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/20307/01/01 

3.  АЛЬМІНДА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 
4 блістери у 
картонній коробці 

АСТРАЗЕН
ЕКА АБ 

 

Швеція виробництво 
таблеток, 

випробування, 
пакування 
лікарського 

засобу, випуск 
серії: 

Швеція 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20307/01/02 



  2  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

АстраЗенека АБ, 
Швеція 

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.  АПРЕПІТАНТ
-ВІСТА 

капсули тверді по 
80 мг, по 2 капсули 
в блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 1 капсулі в 
блістері; по 6 
блістерів в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія РОНТІС ХЕЛЛАС 
МЕДІКАЛ ЕНД 

ФАРМАСЬЮТІКА
ЛС ПРОДАКТС 

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/20308/01/01 

5.  АПРЕПІТАНТ
-ВІСТА 

капсули тверді по 
125 мг, по 1 капсулі 
в блістері; по 5 
блістерів в 
картонній коробці; 
по 1 капсулі в 
блістері; по 6 
блістерів в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія РОНТІС ХЕЛЛАС 
МЕДІКАЛ ЕНД 

ФАРМАСЬЮТІКА
ЛС ПРОДАКТС 

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/20308/01/02 

6.  АПРЕПІТАНТ
-ВІСТА 

капсули тверді по 
125 мг + капсули 
тверді по 80 мг, 
комбі-упаковка по 3 
капсули; по 1 
капсулі по 125 мг у 
блістері + 2 
капсули по 80 мг у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія РОНТІС ХЕЛЛАС 
МЕДІКАЛ ЕНД 

ФАРМАСЬЮТІКА
ЛС ПРОДАКТС 

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/20309/01/01 

7.  БАЛЬДОСИЛ капсули по 4 мг, по 
30 капсул у 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній коробці  

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 
 

Індія Гетеро Лабз 
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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20100/01/01 



  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 

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.  БІДСІПТИН  таблетки, по 50 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Мега 
Лайфсайен

сіз 
(Австралія) 

Пті Лтд. 
 

Австралiя САГ 
МАНУФАКТУРІНГ

, С.Л.У. 
 

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/20310/01/01 

9.  БОНСПРІ розчин для ін'єкцій, 
20 мг/0,4 мг; по 0,4 
мл розчину у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприці у лотку-
блістері; по 1 
лотку-блістеру в 
картонній коробці 

Новартіс 
Оверсіз 

Інвестментс 
АГ 

 

Швейцарія Виробництво, 
первинне 

пакування, 
частковий 

контроль якості, 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія  
Частковий 

контроль якості: 
Новартіс Фарма 
АГ, Швейцарія 

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/20311/01/01 

10.  ВІЗОЛ  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, по 14 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру у пачці 

Аккорд 
Хелскеа 
С.Л.У. 

 

Іспанiя виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії: 

ІНТАС 
ФАРМАСЬЮТІКА
ЛС ЛІМІТЕД, Індія 

дільниця з 
контролю якості: 

АСТРОН 
РЕСЬОРЧ 

ЛІМІТЕД, Велика 
Британія 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Мальта/ 

Італiя  
 

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/20312/01/01 



  4  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

дільниця з 
контролю якості: 

ФАРМАДОКС 
ХЕЛСКЕА ЛТД., 

Мальта 
додаткова 
дільниця з 

первинного та 
вторинного 
пакування: 
АККОРД 

ХЕЛСКЕА 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британiя 
додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 

АККОРД-ЮКЕЙ 
ЛІМІТЕД, Велика 

Британія  
додаткова 
дільниця з 
вторинного 
пакування: 

ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН 
(Італія) СПА, 

Італiя  
відповідальний 
за випуск серії: 

АККОРД 
ХЕЛСКЕА 

ЛІМІТЕД, Велика 
Британія 

11.  ГЛІПВІЛО® 
МЕТ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/850 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 або по 6 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

вторинне 
пакування та 
випуск серії: 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина  

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

Словенія/ 
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/20313/01/01 



  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 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія  

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю: 
Кемійські 

інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія  
контроль серії 

(тільки фізичні та 
хімічні методи 

контролю): 
Лабена д.о.о., 

Словенія  
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина  
контроль серії 
(мікробіологічні 

методи 
контролю): 

Лабор ЛС СЕ & 
Ко. КГ, Німеччина 

12.  ГЛІПВІЛО® 
МЕТ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/1000 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 або по 6 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

вторинне 
пакування та 
випуск серії: 

ТАД Фарма ГмбХ, 

Словенія/ 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20313/01/02 



  6  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 

Німеччина  
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 
НЛЗОХ 

(Національні 
лабораторія за 

здрав'є, околє ін 
храно), Словенія  

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю: 
Кемійські 

інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія  
контроль серії 

(тільки фізичні та 
хімічні методи 

контролю): 
Лабена д.о.о., 

Словенія  
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина  
контроль серії 
(мікробіологічні 

методи 
контролю): 

Лабор ЛС СЕ & 
Ко. КГ, Німеччина 

безпеки. 

13.  ДАРСТІН гель, 10 мг/г, по 80 
г гелю в 
алюмінієвій тубі з 
внутрішнім лаковим 
покриттям, закритій 
поліетиленовим 
ковпачком, по 1 

СЕЙД С.А. 
 

Іспанiя виробництво 
нерозфасованого 

препарату, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 

Іспанiя 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20314/01/01 



  7  Продовження додатка 1 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

тубі у комплекті з 
дозуючим 
шпателем у 
картонній коробці 

випуск серії: 
СЕЙД С.А. 

 

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.  ДЕЙСІ-20 таблетки, 0,150 
мг/0,020 мг, по 21 
таблетці у блістері; 
по 1 блістеру у 
ламінованому 
пакеті; по 1,3 або 6 
ламінованих 
пакетів у пачці з 
картону 

Майлан 
Лабораторіз 

Лімітед 
 

Індія Майлан 
Лабораторіз 

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/20315/01/01 

15.  ЗЕРКАЛІН® 
ІНТЕНСИВ 

гель 10 мг/г + 50 
мг/г по 25 г або по 
30 г, або по 50 г, 
або по 60 г геля у 
тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці  

Ядран-
Галенський 
Лабораторі

й д.д. 
 

Хорватія Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 
 

Хорватія 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/20316/01/01 

16.  ІНСІМ - 100 порошок для 
оральної суспензії 
100 мг/5 мл; 1 
флакон з порошком 
для приготування 
100 мл суспензії, по 
1 флакону з мірним 
стаканчиком у 
картонній упаковці 

Сенс 
Лабораторі
с Пвт. Лтд. 

 

Індія Cенс Лабораторіc 
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/20317/01/01 

17.  КАСПОФУНГІ
Н-ВІСТА 

порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій по 50 мг у 
флаконі; по 1 
флакону в 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія виробництво, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії: 
МЕФАР ІЛАЧ 

Туреччина/ 
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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20318/01/01 



  8  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 

картонній коробці САНАЇ А.С., 
Туреччина  

виробництво, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії, 
випуск серії: 

ЕЛПЕН 
ФАРМАСЬЮТІКА
Л КО. ІНК, Грецiя  

вторинна 
упаковка, 

контроль серії, 
випуск серії: 

ФАРМАТЕН СА, 
Грецiя 

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. 

18.  КАСПОФУНГІ
Н-ВІСТА 

порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, по 70 мг у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

 

Англія виробництво, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії: 
МЕФАР ІЛАЧ 
САНАЇ А.С., 
Туреччина  

виробництво, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії, 
випуск серії: 

ЕЛПЕН 
ФАРМАСЬЮТІКА
Л КО. ІНК, Грецiя  

вторинна 
упаковка, 

контроль серії, 
випуск серії: 

ФАРМАТЕН СА, 
Грецiя 

Туреччина/ 
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/20318/01/02 

19.  КОНТРАЦИД порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 40 мг у флаконі; 
1 або 5, або 10 
флаконів у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків", 
Україна 

(виробництво з 
продукції in bulk 

фірми-виробника 
Реюнг 

Фармасьютикал 
Ко, Лтд., 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20319/01/01 



  9  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 

Китайська 
Народна 

Республіка) 
 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

20.  ЛІПОТІОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 
10 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 

МЕДИЦИН» 
 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш.  
 

Туреччина 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/20320/01/01 

21.  МЕЛОКСИКА
М 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Сваті Спентоз 
Пвт. Лтд. 

 

Індія Реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20321/01/01 

22.  МІАРИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг, по 30 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру у 
картонній пачці  

ТОВ 
"ЗДРАВО" 

 

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/20322/01/01 

23.  МІАРИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у 
картонній пачці  

ТОВ 
"ЗДРАВО" 

 

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/20322/01/02 



  10  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 

24.  МОКСАЦИН очні краплі, розчин 
5 мг/мл, по 5 мл 
розчину у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній коробці 

Ядран-
Галенський 
Лабораторі

й д.д. 
 

Хорватія Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 
 

Хорватія 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/20323/01/01 

25.  МОНОСОПТ краплі очні, розчин, 
2 % по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

Мікро Лабс 
Лімітед 

 

Індія Мікро Лабс 
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/20324/01/01 

26.  НІКАРДИПІН 
10 МГ/10 МЛ, 
РОЗЧИН 
ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/10 мл, по 10 
мл у скляній 
ампулі, по 10 ампул 
в картонній коробці 

Лабораторі
я Агетан 

САС 
 

Францiя Лабораторія 
Aгетан 

 

Францiя 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/20325/01/01 

27.  НІМЕСУЛІД гранули для 
приготування 
оральної суспензії, 
100 мг по 30 саше в 
картонній пачці 

СІА 
«ІНФАРМА 
Трейдінг» 

 

Латвійська 
Республіка 

ФАЙН ФУДС ЕНД 
ФАРМАСЕУТІКА
ЛС Н.Т.М. С.П.А. 

 

Італія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20326/01/01 



  11  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 

безпеки. 

28.  НОВОКАЇН розчин для ін`єкцій, 
5 мг/мл, по 5 мл в 
ампулі 
поліетиленовій; по 
10 ампул у пачці з 
картону 

ТОВ 
"ФАРМАСЕ

Л" 
 

Україна ТОВ 
"ФАРМАСЕЛ" 

 

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/20327/01/01 

29.  ОКСАЛІПЛАТ
ИН-ААР 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 5 мг/мл, in 
bulk: по 10 мл (50 
мг) або по 20 мл 
(100 мг) у флаконі, 
по 50 флаконів у 
картонній коробці 

ААР 
ФАРМА ФЗ-

ЛЛС 
 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Венус Ремедіс 
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.  

- Не 
підлягає 

UA/20328/01/01 

30.  ОКСАЛІПЛАТ
ИН-ААР 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 5 мг/мл по 
10 мл (50 мг) або 
по 20 мл (100 мг) у 
флаконі, по 1 або 
10 флаконів у 
картонній коробці 

ААР Фарма 
ФЗ-ЛЛС 

 

Об'єднанi 
Арабськi 
Емiрати 

Венус Ремедіс 
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/20329/01/01 

31.  ОНДАВЕЛ розчин для ін'єкцій, 
2 мг/мл по 2 мл або 
по 4 мл в ампулі; 
по 5 ампул в 
картонній коробці 

ТОВ "О2 
ФАРМА" 

 

Україна ПТ. Новелл 
Фармасьютікал 

Лабораторіз 
 

Індонезія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20330/01/01 



  12  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 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

32.  ПАКСОВАР концентрат для 
розчину для 
інфузій, 6 мг/мл, по 
5 мл (30 мг), або по 
16,7 мл (100 мг), 
або по 25 мл (150 
мг), або по 50 мл 
(300 мг) у флаконі, 
по 1 флакону в 
пачці 

ТОВ «БУСТ 
ФАРМА» 

 

Україна Фармахемі Б.В. 
 

Нідерланди 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/20331/01/01 

33.  ПАНТОПРАЗ
ОЛ 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 40 мг порошку у 
флаконі; in bulk: по 
50 флаконів у 
коробці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків” 

 

Україна Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 
 

Китайська 
Народна 

Республіка 

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. 

- Не 
підлягає 

UA/20332/01/01 

34.  ПАРАЦИТРО
Н  

порошок для 
орального розчину 
по 13,60 г в саше, 
по 10 саше в пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "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, 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 
рецептa 

 підлягає UA/20333/01/01 

35.  ПЕРИНДОПР
ИЛ 10 / 
ІНДАПАМІД 
2,5 КРКА 

таблетки, 10 мг/2,5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

 

Словенія 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), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20334/01/02 



  13  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 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

36.  ПЕРИНДОПР
ИЛ 5 / 
ІНДАПАМІД 
1,25 КРКА 

таблетки, 5 мг/1,25 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место  

 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

 

Словенія 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/20334/01/01 

37.  ПОЛАПРИЛ 
А 

капсули тверді, по 
5 мг/5 мг, по 10 або 
6 капсул у блістері, 
по 3 або 5 блістерів 
в картонній коробці  

Фармацевт
ичний завод 
«ПОЛЬФАР

МА» С.А. 
 

Польща Фармацевтичний 
завод 

«ПОЛЬФАРМА» 
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/20335/01/01 

38.  ПОЛАПРИЛ 
А 

капсули тверді, по 
10 мг/5 мг, по 10 
або 6 капсул у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів в 
картонній коробці  

Фармацевт
ичний завод 
«ПОЛЬФАР

МА» С.А. 
 

Польща Фармацевтичний 
завод 

«ПОЛЬФАРМА» 
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/20335/01/02 

39.  ПОЛАПРИЛ 
А 

капсули тверді, по 
10 мг/10 мг, по 10 
або 6 капсул у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів в 
картонній коробці  

Фармацевт
ичний завод 
«ПОЛЬФАР

МА» С.А. 
 

Польща Фармацевтичний 
завод 

«ПОЛЬФАРМА» 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20335/01/03 



  14  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 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

40.  РИНОБАКТ® спрей назальний, 
розчин по 10 мл у 
флаконі із темного 
скла з насосом 
розпилювачем, 
аплікатором та 
захисним 
ковпачком, по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Босналек 
д.д. 

 

Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д. 
 

Боснiя i 
Герцеговин

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, 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/20336/01/01 

41.  СЕРТРАЛІН-
ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 15 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Фармекс 
Адвансет 

Лабораторіз 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 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/20337/01/01 

42.  ТИГАЛАНТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 4 
блістери в 
картонній коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 
НЛЗОХ 

(Національні 
лабораторія за 

здрав'є, околє ін 
храно), Словенія  

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю: 

Словенія 
 

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/20338/01/01 



  15  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 

Кемійські 
інститут, Центр 
за валідаційске 
техноложіє ін 

аналітико (ЦВТА), 
Словенія 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю): 

Лабена д.о.о., 
Словенія 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю):  

Кемілаб д.о.о., 
Словенія 

43.  ТИНОВІЯ М® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/1000 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 
пачці  

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

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/20339/01/02 

44.  ТИНОВІЯ М® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/500 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

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/20339/01/01 

45.  УЛЬТРЕКС 
ФЛ  

супозиторії 
вагінальні по 100 
мг, по 3 супозиторії 
у стрипі; по 1 
стрипу у пачці з 
картону 

ЗАТ 
«Фармліга» 

 

Литовська 
Республіка 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство у 
формі товариства 

з обмеженою 
відповідальністю 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20340/01/01 



  16  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 

«Сперко 
Україна», Україна 

(повний цикл 
виробництва, 
випуск серії: 

контроль якості) 

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                                                                                                           Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 

 
 


