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Продовження додатка 1

	

	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 25 серпня 2023 року № 1517


	

	


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
	Рекламування
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	АЗАПАН 
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 100 мг; по 1 флакону з ліофілізатом у картонній коробці
	Панацея Біотек Фарма Лтд.

	Індія
	Панацея Біотек Фарма 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/20165/01/01



	2. 
	ВАБІСМО
	розчин для ін’єкцій, 120 мг/мл, по 0,24 мл (28,8 мг) у флаконі, разова доза 0,05 мл (6 мг), по 1 флакону у комплекті з голкою з фільтром, упакованою в блістер у картонній коробці
	ТОВ "Рош Україна"

	Україна
	Виробництво лікарського засобу (включаючи наповнення/первинне пакування), випробування контролю в процесі виробництва, випробування контролю якості при випуску та стабільності, крім мікроскопічного методу визначення часток, зберігання лікарського засобу, вторинне пакування, випуск готового лікарського засобу:

Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія

Випробування контролю якості при випуску та стабільності тільки для мікроскопічного методу визначення часток:

Солвіас 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/20151/01/01



	3. 
	ДЕЗАЛЕРГАН
	розчин оральний, 0,5 мг/мл; по 120 мл у флаконі, по 1 флакону з мірним стаканчиком в картонній пачці
	ДАНСОН-БГ ООД

	Республіка Болгарія
	ВЕТПРОМ АД, виробнича дільниця Віфарма

	Болгарія
	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/20152/01/01

	4. 
	ДІАБАКТ
	таблетки по 50 мг; по 1 таблетці в блістері; по 1 блістеру разом з 2 скляними пробірками з кришками блакитного кольору для 00-хвилинного зразка для дихання, 2 скляними пробірками з кришками червоного кольору для 10-хвилинного зразка для дихання. 1 одноразовою соломинкою в поліетиленовому пакетику та додатковими 2 етикетками з штрихкодом в картонній коробці або по 1 таблетці в блістері, по 10 блістерів в картонній коробці
	Лабораторії Майолі Спіндлер

	Францiя
	Ідентифікація 13С:
Єврофінс БіоФарма Продакт Тестінг Сведен АБ, Швеція 
Виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, включаючи випробування готового лікарського засобу, та фінальний випуск серії готового лікарського засобу:
Ідіфарма Десарролло Фармасеутіко, С.Л., Іспанiя
	Швеція/ 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/20166/01/01



	5. 
	ДОНЕМАК 10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 5 блістерів у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс 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, 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/20167/01/02



	6. 
	ДОНЕМАК 5
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 або 5 блістерів у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс 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, 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/20167/01/01



	7. 
	ІМБРОЛІВ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток в блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	ТОВ "Тернофарм"

	Україна
	ТОВ "Тернофарм"

	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 рецепта
	підлягає
	UA/20168/01/01



	8. 
	КАЛІЮ ЙОДИД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках, поміщених в поліетиленовий барабан для фармацевтичного застосування
	Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО УКРАЇНА"

	Україна
	Ескей Йодін Пвт. Лтд.

	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не 

підлягає
	UA/20169/01/01



	9. 
	ЛЕВОСИМЕНДАН
	порошок (субстанція) у мішках подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак" 

	Україна
	Мелоді Хелскаре Пвт. Лтд.

	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не 

підлягає
	UA/20170/01/01



	10. 
	ПРЕСКОР®
	концентрат для приготування розчину для інфузій, по 2,5 мг/мл, по 5 мл у флаконі скляному, по 1 флакону 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. 
	За рецептом
	Не 

підлягає
	UA/20171/01/01



	11. 
	РІМОНІД
	краплі очні, розчин 0,2% 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/20172/01/01



	12. 
	САНФОЗОН ПЛЮС - 1000 
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг/1000 мг, по 1 або 25 флаконів у картонній упаковці
	Cенс Лабораторіc 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/20173/01/02



	13. 
	САНФОЗОН ПЛЮС - 500 
	порошок для розчину для ін'єкцій по 500 мг/500 мг, in bulk: по 25 флаконів у картонній упаковці
	Cенс Лабораторіc 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. 
	-
	Не 

підлягає
	UA/20174/01/01



	14. 
	САНФОЗОН ПЛЮС – 500
	порошок для розчину для ін'єкцій по 500 мг/500 мг, по 1 або 25 флаконів у картонній упаковці
	Cенс Лабораторіc 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/20173/01/01



	15. 
	САНФОЗОН ПЛЮС-1000 
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг/1000 мг, in bulk: по 25 флаконів у картонній упаковці
	Cенс Лабораторіc 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. 
	-
	Не 

підлягає
	UA/20174/01/02



	16. 
	СИНТУС
	сироп 0,15 % по 200 мл у флаконі, по 1 флакону в комплекті з мірним стаканчиком в картонній пачці
	ДАНСОН-БГ ООД
	Республіка Болгарія
	ВЕТПРОМ АД, виробнича дільниця Віфарма
	Болгарія
	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/19387/01/01

	17. 
	ТРОМБАСЕЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед

	Англія
	Виробник, відповідальний за виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії: 
ЛАБОРАТОРІОС ЛЕСВІ, С.Л., Іспанія
Альтернативний виробник, відповідальний за мікронізацію проміжного продукту:
Джетфарма СА, Швейцарія
Альтернативний виробник, відповідальний за мікробіологічне тестування:
МІКРО-БІОС, С.Л., Іспанія



	Іспанія/

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/20175/01/01

	18. 
	ТРОМБАСЕЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці або по 14 таблеток у блістері, по 7 блістерів в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед

	Англія
	Виробник, відповідальний за виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії: 
ЛАБОРАТОРІОС ЛЕСВІ, С.Л., Іспанія
Альтернативний виробник, відповідальний за мікронізацію проміжного продукту:
Джетфарма СА, Швейцарія
Альтернативний виробник, відповідальний за мікробіологічне тестування:
МІКРО-БІОС, С.Л., Іспанія
	Іспанія/

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/20175/01/02


В.о. начальника

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО


