
 
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 07 травня 2024 року № 794 
 

 

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.  АМПОМАЙ 

 

 

капсули по 1 мг; по 
7 капсул у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 21 капсулі 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 № 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/20461/01/01 

2.  АМПОМАЙ 

 

 

капсули по 2 мг; по 
7 капсул у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 21 капсулі 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 № 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20461/01/02 



  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 

звітів з безпеки. 

3.  АМПОМАЙ 

 

 

капсули по 3 мг; по 
7 капсул у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 21 капсулі 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 № 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/20461/01/03 

4.  АМПОМАЙ 

 

 

капсули по 4 мг; по 
7 капсул у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 21 капсулі 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 № 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/20461/01/04 

5.  АРГІНІНУ 
АСПАРТАТ  

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

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна Фаес Фарма, С.А. 
 

Іспанія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20448/01/01 

6.  АТОРВАСТЕРОЛ 
КОМБІ 

таблетки по 20 
мг+10 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Фармацевт
ичний завод 
«ПОЛЬФАР

МА» С.А.  
 

Польща виробництво, пакування, 
контроль та випуск серії: 

Хенніг Арцнайміттел 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина;  
контроль мікробіологічної 

чистоти: 
МікроБіологі Кремер 

ГмбХ, Німеччина 

Німеччина реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20449/01/02 



  3  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

7.  АТОРВАСТЕРОЛ 
КОМБІ 

таблетки по 40 
мг+10 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Фармацевт
ичний завод 
«ПОЛЬФАР

МА» С.А.  
 

Польща виробництво, пакування, 
контроль та випуск серії: 

Хенніг Арцнайміттел 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина;  
контроль мікробіологічної 

чистоти: 
МікроБіологі Кремер 

ГмбХ, Німеччина 

Німеччина реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20449/01/03 

8.  АТОРВАСТЕРОЛ 
КОМБІ 

таблетки по 10 
мг+10 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Фармацевт
ичний завод 
«ПОЛЬФАР

МА» С.А.  
 

Польща виробництво, пакування, 
контроль та випуск серії: 

Хенніг Арцнайміттел 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина;  
контроль мікробіологічної 

чистоти: 
МікроБіологі Кремер 

ГмбХ, Німеччина 

Німеччина реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20449/01/01 

9.  ГІДРОФЕРОЛ 

 

капсули м'які по 
0,266 мг; по 5 
капсул м'яких у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону 

Фаес 
Фарма, С.А.  

Іспанiя ФАЕС ФАРМА, С.А., 
Іспанiя (первинне 

пакування, вторинне 
пакування, контроль 

серії, випуск серії); ХС 
КЛОВЕР ПРОДУКТОС І 

СЕРВІСІОС, С.Л., Іспанiя 
(виробництво in bulk 

м'яких капсул) 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20462/01/01 



  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 

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки. 

10.  ДЕКАТИЛЕН 
РИНО ДУО  

 

спрей назальний, 
розчин; по 10 мл 
розчину у флаконі з 
розпилювачем та 
ковпачком, який 
захищає 
розпилювач; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна»  

Україна Меркле ГмбХ, Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна та 

вторинна упаковка, 
дозвіл на випуск серії); 

Меркле ГмбХ, Німеччина 
(вторинна упаковка, 

контроль серії); 
Трансфарм Логістік 

ГмбХ, Німеччина 
(вторинна упаковка) 

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/20463/01/01 

11.  ДЕКАТИЛЕН 
РИНО КІДЗ 

 

спрей назальний, 
розчин; по 10 мл 
розчину у флаконі з 
розпилювачем та 
ковпачком, який 
захищає 
розпилювач; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

 

ТОВ «Тева 
Україна»  

Україна Меркле ГмбХ, Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна та 

вторинна упаковка, 
дозвіл на випуск серії); 

Меркле ГмбХ, Німеччина 
(вторинна упаковка, 

контроль серії); 
Трансфарм Логістік 

ГмбХ, Німеччина 
(вторинна упаковка) 

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 

Не 
підлягає 

UA/20464/01/01 

12.  ДИМЕТИЛФУМА
РАТ-МІЛІ-120 

капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 
120 мг, по 14 
капсул у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Шилпа Медікеа 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/20450/01/01 



  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 

13.  ДИМЕТИЛФУМА
РАТ-МІЛІ-240 

капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 
240 мг, по 60 
капсул у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Шилпа Медікеа 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/20450/01/02 

14.  ДУТАПРО капсули м'які по 0,5 
мг, по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

ЄВРО 
ЛАЙФКЕР 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД  

Індія Олів Хелскер 
 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20465/01/01 

15.  ЕВЕРОНАТ таблетки по 5 мг; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

Натко 
Фарма 
Лімітед  

Індія Натко Фарма 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/20466/01/01 

16.  ЕВЕРОНАТ таблетки по 10 мг; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 

Натко 
Фарма 
Лімітед  

Індія Натко Фарма Лімітед Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20466/01/02 



  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 

блістери в 
картонній коробці 

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. 

17.  ЗОІПРОСТ 

 

капсули м'які по 0,5 
мг, по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

ЄВРО 
ЛАЙФКЕР 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД  

Індія Олів Хелскер  
 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 
2007 року за № 73/13340 (у редакції 

наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 

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

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20467/01/01 

18.  ІБУПРОФЕН ДР. 
РЕДДІ'С 

 

гранули для 
орального розчину, 
400 мг; саше № 10, 
№ 40 у картонній 
коробці 

 

ТОВ "Др. 
Редді'с 

Лабораторіз
"  

Україна ЛАМП САН ПРОСПЕРО 
СПА, Італiя (виробництво 

готового продукту, 
контроль/випробування 
та випуск серії); ТОЛЛ 

МАНУФАКТУРІНГ 
СЕРВІСІС, С.Л., Іспанiя 
(виробництво готового 

продукту, 
контроль/випробування 

та випуск серії) 

Італія/ 
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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/20468/01/01 

19.  ІЗОНІАЗИД 100  таблетки, що 
диспергуються по 
100 мг, по 10 
таблеток у стрипі, 
по 10 стрипів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Оксаліс Лабс Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

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

наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20452/01/01 



  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 

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. 

20.  КОФЕЇН-
БЕНЗОАТ 
НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
подвійних для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ЕЛПІС-

УКРАЇНА" 

Україна повний цикл 
виробництва, за 

вийнятком випуску серії: 
"МЕДПРО 

НУТРАСЬЮТІКАЛС" 
Лтд., Латвiя; 

виробник, 
відповідальний за випуск 

серії: 
ТОВ "ЕЛПІС", 

Латвiя 

Латвія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20453/01/01 

21.  КСИНФАЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці  

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма Лтд 
Юніт VI, Блок D 

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/20440/01/02 

22.  ЛАРГІНУС розчин оральний, 
200 мг/мл по 100 
мл у банці, по 1 
банці з мірною 
ложкою у пачці з 
картону  

ПрАТ 
"Технолог" 

 

Україна ПрАТ "Технолог" 
 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/20455/01/01 



  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 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

23.  МЕБІКАР-
ФАРКОС 

капсули, по 300 мг, 
по 12 або по 10 
капсул у блістері, 
по 2 блістери в 
пачці 

ТОВ 
"Фармацевт

ична 
компанія 
"ФарКоС" 

 

Україна ТОВ "Фармацевтична 
компанія "ФарКоС"  

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/20456/01/01 

24.  МЕТФОРМІН-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 850 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 
або по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

Англія виробництво готового 
лікарського засобу, 

первинна та вторинна 
упаковка, контроль серії, 

випуск серії: 
САГ МАНУФАКТУРІНГ, 

С.Л.У. 

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 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/20457/01/02 

25.  МЕТФОРМІН-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 
або по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

Англія виробництво готового 
лікарського засобу, 

первинна та вторинна 
упаковка, контроль серії, 

випуск серії: 
САГ МАНУФАКТУРІНГ, 

С.Л.У. 

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 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/20457/01/03 

26.  МЕТФОРМІН- таблетки, вкриті Містрал Англія виробництво готового Іспанiя реєстрація на 5 років за Не UA/20457/01/01 



  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 

ВІСТА плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 
або по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів в 
картонній коробці 

Кепітал 
Менеджмен

т Лімітед 

лікарського засобу, 
первинна та вторинна 

упаковка, контроль серії, 
випуск серії: 

САГ МАНУФАКТУРІНГ, 
С.Л.У. 

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. 

рецептом підлягає 

27.  МОНТЕЛУКАСТ-
ІНТЕЛІ 

гранули по 4 мг, 
гранули у саше; по 
28 саше у 
картонній коробці 

ЗАТ "ІНТЕЛІ 
ГЕНЕРИКС 

НОРД" 
 

Литва ЛАБОРАТОРІОС 
НОРМОН, С.А. 

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/19905/02/01 

28.  ОНІТЕК® лак для нігтів 
лікувальний, 80 
мг/г, по 3,3 або 6,6 
мл у скляному 
флаконі з 
різьбленою 
кришкою з 
пензлем-
аплікатором; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Полікем 
С.А. 

Люксембу
рг 

Алміралл Хермал ГмбХ, 
Німеччина (виробництво, 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 

якості та випуск серій); 
АЛЬФАСІГМА С.П.А., 
Італiя (виробництво, 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 

якості та випуск серій) 

Німеччина/ 
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 безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/20472/01/01 

29.  ПАНКАЛОР® 
ФОРТЕ 

таблетки шипучі, по 
600 мг, по 2 
таблетки у блістері, 
по 10 блістерів у 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"  

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ 
ЛТД 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/20433/02/01 



  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 

картонній упаковці 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 

30.  ПЕЛТА® 

 

таблетки 
гастрорезистентні, 
по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній упаковці  

АТ 
"Фармак"  

Україна Торрент Фармасьютікалс 
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/20469/01/01 

31.  ПЕЛТА® 

 

таблетки 
гастрорезистентні, 
по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній упаковці  

АТ 
"Фармак"  

Україна Торрент Фармасьютікалс 
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/20469/01/02 

32.  РЕМІФЕМІН® 

 

таблетки по 20 
таблеток у блістері, 
по 3 або по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Шапер & 
Брюммер 

ГмбХ & Ко. 
КГ  

Німеччин
а 

Шапер & Брюммер 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/20470/01/01 



  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 

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. 

33.  ТРАНЕКСАМОВ
А КИСЛОТА 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Малладі Драгз & 
Фармасьютікалз Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20459/01/01 

34.  ФЛУДАРАБІН 
АККОРД 

 

концентрат для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, 25 
мг/мл по 2 мл (50 
мг/2 мл) у флаконі, 
по 1 флакону в 
картонній пачці  

 

Аккорд 
Хелскеа 

Полска Сп. 
з о.о.  

Польща Аккорд Хелскеа Лімітед, 
Велика Британiя 

(додаткове вторинне 
пакування); Аккорд 

Хелскеа Полска Сп. з 
о.о. Склад Імпортера, 
Польща (випуск серії); 
Єврофінс Аналітікал 

Сервісез Хангері Кфт., 
Угорщина (контроль 

якості); Інтас 
Фармасьютікалc Лімітед, 

Індія (виробництво 
лікарського засобу, 

первинне та вторинне 
пакування, контроль 
якості); Лабораторі 

Фундасіо Дау, Іспанiя 
(додаткове вторинне 

пакування); Фармавалід 
Кфт., Угорщина 

(Мікробіологічний 
контроль) 

Велика 
Британія/ 
Польща/ 

Угорщина/ 
Індія/ 

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/20471/01/01 

 

 

Начальник  
Фармацевтичного управління 

 
Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 

 


