
Додаток 1
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
04.04.2019 № 728

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

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

1. АМЛОДИПІНУ 
БЕСИЛАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро 
Драгз 

Лімітед

Індія Гетеро Драгз 
Лімітед, Юніт-IV

Індія реєстрація на 5 років - не 
підлягає

UA/17319/01/01

2. АНАСТРОЗОЛ 
АМАКСА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 10 
блістерів у картонній 
коробці

Амакса 
Фарма 

ЛТД

Велика 
Британiя

випуск серії:
СТАДАФАРМ 

ГмбХ, Німеччина

виробництво 
готової лікарської 
форми, первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль 

серії/якості:
Хаупт Фарма 

Мюнстер 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, 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/17320/01/01

3. БЕНДАЗОЛ порошок кристалічний 
(субстанція) для 
фармацевтичного 
застосування у 
поліетиленових 
пакетах

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім - 

Харків"

Україна Секонд Фарма 
Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає

UA/17336/01/01

4. БОРТЕЗОМІБ-
ТЕВА

ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 3,5 мг; 1 
флакон з ліофілізатом 
у коробці

ТОВ "Тева 
Україна"

Україна Сіндан Фарма 
СРЛ 

Румунія 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/17321/01/01



Продовження додатка 1

№
 

п
/
п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма,  

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

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. 
5. ГЛОДУ НАСТОЙКА настойка по 100 мл у 

скляних флаконах
ТОВ 

"Панацея"
Україна ТОВ "Панацея" 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/17322/01/01

6. ДЕКСАФРІ краплі очні, розчин, 1 
мг/мл по 0,4 мл в 
однодозовому 
контейнері; по 5 
однодозових 
контейнерів з'єднаних 
між собою у стрічку у 
саше; по 6 саше (№30) 
у картонній коробці

ЛАБОРАТ
УАР ТЕА

Францiя ЕКСЕЛВІЗІОН 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, 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/17337/01/01

7. ДОЛУТЕГРАВІР 50 
МГ, ЛАМІВУДИН 
300 МГ ТА 
ТЕНОФОВІРУ 
ДИЗОПРОКСИЛУ 
ФУМАРАТ 300 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
(50 мг/300 мг/300 мг); 
по 30 або по 90, або по 
100 таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що містить 
два саше з 
силікагелем, по 1 
контейнеру у картонній 
упаковці; по 180 
таблеток у 

Маклеодс 
Фармасью

тикалс 
Лімітед

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед

Індія реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в Міністерстві 
юстиції України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/17323/01/01
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Продовження додатка 1

№
 

п
/
п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма,  

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

пластиковому 
контейнері, що містить 
три саше з 
силікагелем, по 1 
контейнеру у картонній 
упаковці; по 30 або по 
90, або по 100 
таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що містить 
два саше з 
силікагелем; по 180 
таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що містить 
три саше з силікагелем

строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки.

8. ЕВКАФІЛІПТ® спрей по 20 мл у 
флаконі зі спрей-
насосом та насадкою 
поворотною у пачці № 
1; по 50 мл у флаконі зі 
спрей-насосом та 
насадкою горловою у 
пачці № 1

ПАТ 
"Хімфарм

завод 
"Червона 

зірка"

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка"

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/17182/01/01

9. ЕЗОМЕПРАЗОЛ-
МБ

ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 40 мг у 
флаконах № 1

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД

Велика 
Британiя

ІММАКУЛ 
ЛАЙФСАЙЄНСИ

З ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД

Індія реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в Міністерстві 
юстиції України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/17324/01/01

10. КАНАМІЦИНУ 
СУЛЬФАТ 
КИСЛИЙ

порошок (субстанція) в 
бідонах алюмінієвих 
для фармацевтичного 

ПАТ 
"Київмедп
репарат"

Україна Лівзон Групп 
Фучжоу Фусинь 
Фармас'ютікал 

Китайська 
Народна 

Республіка

реєстрація на 5 років - не 
підлягає

UA/17325/01/01
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Продовження додатка 1

№
 

п
/
п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма,  

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

застосування Ко., Лтд.
11. ЛІЗОЦИМУ 

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

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармаце
втична 

компанія "
Здоров'я"

Україна Е.П.С. С.П.А. ЕГ 
ПАУДЕР 

СПЕШЕЛІСТС 

Італiя реєстрація на 5 років - Не 
підлягає

UA/17326/01/01

12. МОКСИФЛОКСАЦ
ИН

розчин для інфузій, 400 
мг/250 мл; по 250 мл у 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в картонній 
упаковці

Дочірнє 
підприємс

тво 
"Фарматр

ейд"

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд"

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/17327/01/01

13. НАЗО КРАПЛІ краплі назальні, 
розчин, 0,25 мг/мл, по 
8 мл у флаконі, по 1 
флакону у коробці

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармаце
втична 

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

Не 
підлягає

UA/17338/01/01

14. НАЗО КРАПЛІ краплі назальні, 
розчин, 0,5 мг/мл, по 8 
мл у флаконі, по 1 
флакону у коробці

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармаце
втична 

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 

без 
рецепта

підлягає UA/17338/01/02
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Продовження додатка 1

№
 

п
/
п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма,  

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

компанія 
"Здоров'я"

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.
15. НЕБІВОЛОЛ/

ГІДРОХЛОРТІАЗИ
Д

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг/12,5 мг; in bulk: 
21000 таблеток у 
поліетиленовому 
пакеті; по 1 пакету в 
поліетиленовий пакет

ТОВ 
"АРТЕРІУ

М ЛТД"

Україна первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії:
Балканфарма-

Дупніца АД, 
Болгарія;

виробництво, 
контроль якості:
Ватсон Фарма 

Приват Лимитед, 
Індія

Болгарія/
Індія

реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в Міністерстві 
юстиції України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки

- Не 
підлягає

UA/17339/01/01

16. ОРАДРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг по 7 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 14 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

УОРЛД 
МЕДИЦИ

Н ЛТД

Грузія УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.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, 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/17328/01/01

17. ОРАДРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 7 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

УОРЛД 
МЕДИЦИ

Н ЛТД

Грузія УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.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, 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 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/17328/01/02
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Продовження додатка 1

№
 

п
/
п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма,  

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

подання регулярних звітів з безпеки
18. ПАРАФУЗІВ розчин для інфузій, по 

10 мг/мл, по 50 мл або 
100 мл у флаконі, по 1 
або 10 флаконів у 
картонній упаковці

Фарма 
Баварія 

Інтернаціо
нал (ФБІ) 
Португалі
я, Юніп. 

Лда.

Португалiя С.М. 
Фармачеутічі 

С.Р.Л.

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, 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/17329/01/01

19. РИНОТАЙСС 
СПРЕЙ 
НАЗАЛЬНИЙ

спрей назальний, 
розчин 0,1 %, по 10 мл 
у флаконі з 
розпилювачем

Др. Тайсс 
Натурвар
ен ГмбХ

Німеччина Др. Тайсс 
Натурварен ГмбХ

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

без 
рецепта

підлягає UA/17340/01/01

20. РІВОДАРОН таблетки по 200 мг 
№30 (10х3) у блістері 

Рівофарм 
СА

Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія реєстрація на 5 років за 
рецептом

не 
підлягає

UA/17330/01/01

21. СОЛОДКИ 
КОРЕНЯ СИРОП

сироп, 250 мг/5 мл, по 
100 мл у банках 
полімерних № 1 або 
банках скляних № 1

ПАТ 
"Хімфарм

завод 
"Червона 

зірка"

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка"

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/17190/01/01

22. СПІРАЦИН таблети, вкриті Сімпекс Індія Сімпекс Фарма Індія реєстрація на 5 років за не UA/17331/01/02
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Продовження додатка 1

№
 

п
/
п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма,  

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

плівковою оболонкою, 
по 3000 000 МО; по 10 
таблеток вкритих 
плівковою оболонкою у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

Фарма 
Пвт. Лтд.

Пвт. Лтд.
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

23. СПІРАЦИН таблети, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1 500 000 МО по 10 
таблеток вкритих 
плівковою оболонкою у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

Сімпекс 
Фарма 

Пвт. Лтд.

Індія Сімпекс Фарма 
Пвт. Лтд.

Індія реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в Міністерстві 
юстиції України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/17331/01/01

24. ТЕЛДІПІН таблетки, 40 мг/10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, 
д.д., Ново 

место

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серій:

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія

контроль серій:
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія

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, 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/17332/01/01

25. ТЕЛДІПІН таблетки, 80 мг/5 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 9 блістерів 
у картонній коробці

КРКА, 
д.д., Ново 

место

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серій:

Словенія реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/17332/01/02
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Продовження додатка 1

№
 

п
/
п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма,  

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія

контроль серій:
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія

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
26. ТЕЛДІПІН таблетки, 80 мг/10 мг 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, 
д.д., Ново 

место

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серій:

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія

контроль серій:
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія

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, 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/17332/01/03

27. ТЕЛДІПІН таблетки, 40 мг/5 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 9 блістерів 
у картонній коробці

КРКА, 
д.д., Ново 

место

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серій:

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія

контроль серій:
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія

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, 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/17332/01/04

28. ФЛУКОНАЗОЛ розчин для інфузій, 2 
мг/мл, по 100 мл в 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
поліетиленовому 
пакеті в картонній 
коробці

Дочірнє 
підприємс

тво 
"Фарматр

ейд"

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд"

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 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/17333/01/01
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Продовження додатка 1

№
 

п
/
п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма,  

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

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

подання регулярних звітів з безпеки
29. ФУРАЦИЛ порошок для розчину 

для зовнішнього 
застосування по 40 мг; 
по 2 г порошку у саше; 
по 20 саше у картонній 
коробці

ТОВ 
"Исток-
Плюс"

Україна ТОВ "Исток-
Плюс"

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/17334/01/01

30. ФУРОСЕМІД порошок (субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця"

Україна Іпка Лабораторіз 
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає

UA/17265/01/01

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