
Додаток 1
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
24.01.2019 № 192

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. АДЕНОКС капсули м'які 

желатинові по 0,5 мг №
30 (10х3) у блістерах

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Олів Хелскере Індія реєстрація на 5 років за 
рецептом

не 
підлягає

UA/17175/01/01

2. АФЛЕТИН капсули м'які по 125 мг;
по 10 капсул у блістері,
по 2 блістери у пачці; 
по 20 капсул у блістері,
по 1 блістері у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

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,

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/17176/01/01

3. АЦЕТИЛСАЛІЦИЛО
ВА КИСЛОТА

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна ШАНДОНГ
КСІНХУА

ФАРМАС'ЮТИКА
Л КО., ЛТД.

Китай реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/17177/01/01

4. БІОСЕЛАК капсули вагінальні 
тверді № 10 у блістері 
або флаконі 

РОТАФАРМ
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

Інститут
Біотехнології
Сироваток та

Вакцин БІОМЕД

Польща реєстрація на 5 років

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

без
рецепта

підлягає UA/17194/01/01



                                                         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
С.А. (ІБСВ

БІОМЕД С.А.)
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

5. БРИНЕКС краплі очні, суспензія, 
1 %, по 5 мл або по 10 
мл у флаконі з 
пробкою-крапельницею
та кришкою; № 1 у 
коробці

СЕНТIСС ФАРМА
ПВТ. ЛТД.

Індія СЕНТIСС 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/17178/01/01

6. ВІРДАК 60 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 60 мг по 28 таблеток
у контейнері, по 1 
контейнеру у 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,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17203/01/01
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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
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

7. ГЛІЦЕРИН-СТАДА супозиторії по 0,88 г; 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі, по 2 стрипи в 
пачці

ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна реєстрація на 5 років
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з

безпеки.

без
рецепта

підлягає UA/17198/01/01

8. ГЛІЦЕРИН-СТАДА супозиторії по 2,63 г; 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі, по 2 стрипи в 
пачці

ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна реєстрація на 5 років
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

без
рецепта

підлягає UA/17198/01/02
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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
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.
9. ДЕЗЛОРАТАДИН 

СОФАРМА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" 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,

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/17179/01/01

10. ДЕКЕНОР розчин для ін'єкцій або 
інфузій, 50 мг/2 мл по 2
мл розчину в ампулі; 
по 1 ампулі у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або по 2 блістери у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробник,
відповідальний за
виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

виробник,
відповідальний за

контроль серії:

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

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/17180/01/01
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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
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

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

11. ДІОСМЕКТИТ-
ЗДОРОВ'Я

порошок для оральної 
суспензії, 3 г/3,76 г; по 
3,76 г у саше; по 10 
або 30 саше у коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна реєстрація на 5 років
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з

безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/17181/01/01

12. ЕКЗІК розчин нашкірний 
1 %, по 20 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

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

без 
рецепта

підлягає UA/17183/01/01
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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
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки

13. ЄСОМ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій та інфузій, 
по 40 мг у флаконі; по 
1 флакону у коробці

Аспіро Фарма
Лімітед

Індія Аспіро 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,

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/17184/01/01

14. ЖИВОКОСТУ МАЗЬ мазь, по 40 г у тубі в 
пачці, по 50 г або по 
100 г у банці в пачці

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

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

без
рецепта

підлягає UA/17214/01/01
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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
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з

безпеки.
15. КЛОФАН супозиторії вагінальні 

по 500 мг, по 1 
супозиторію у стрипі, 
по 1 стрипу у картонній
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР 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.

без
рецепта

підлягає UA/14084/02/02

16. КЛОФАН супозиторії вагінальні 
по 100 мг, по 6 
супозиторіїв у стрипі, 
по 1 стрипу у картонній
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР 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

без
рецепта

підлягає UA/14084/02/01
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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
періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки. 

17. ЛЕНЗЕТТО® спрей 
трансдермальний, 
розчин, 1,53 мг/дозу 
8,1 мл розчину (56 доз)
у скляному флаконі, 
який забезпечений 
дозуючим насосом з 
розпилювачем і 
активатором і 
поміщений в аплікатор 
з конічним купольним 
отвором, що 
закривається кришкою,
яка має з внутрішньої 
сторони поглинаючу 
прокладку; 1 аплікатор 
в картонній коробці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.

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 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/17185/01/01

18. ЛЕТРОЗОЛ кристалічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах, які 
вкладаються у 
тришарові бар'єрні 
ламіновані (TLMB) 
пакети для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років - не 
підлягає

UA/17186/01/01

19. ЛОКСИДОЛ таблетки по 15 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН ЛТД

Грузія 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,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/17187/01/01
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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
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. 
20. ПАРІКАЛЬЦІТОЛ порошок (субстанція) в 

скляних флаконах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна виробництво за
повним циклом,

за винятком
мікробіологічного

контролю та
тестування

втрати в масі при
висушуванні:

Дішман
Нейдерландс

Б.В., Нідерланди;
мікробіологічний

контроль
(бактеріальні
ендотоксини,
ТАМС, ТYMC)

Проксі
Лабораторіc Б.В.,

Нідерланди;
контроль втрати

в масі при
висушувані:
КАРБОГЕН
АМЦІС АГ,
Швейцарія

Нідерланди/
Швейцарія

реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/17200/01/01

21. ПРЕДНІЗОЛОНУ 
АЦЕТАТ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Хенань Ліхуа
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай реєстрація на 5 років - не 
підлягає

UA/17188/01/01

22. РЕКРЕОЛ® мазь, 50 мг/г; по 30 г 
або 50 г у тубі; по 1 тубі
в пачці картонній

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя реєстрація на 5 років

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення

без
рецепта

підлягає UA/17201/01/01
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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
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.
23. РЕКРЕОЛ® крем, 50 мг/г; по 30 г 

або 50 г у тубі; по 1 тубі
в пачці картонній

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя 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/17201/02/01

24. СОЛКОСЕРИЛ 
ДЕНТАЛЬНА 
АДГЕЗИВНА ПАСТА

паста оромукозна по 5 
г у алюмінієвій тубі; по 
1 тубі в картонній 
коробці

МЕДА
Фармасьютікалз
Світселенд ГмбХ

Швейцарія Легасі
Фармасьютікалз

Світселенд ГмбХ 

Швейцарія реєстрація на 5 років
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом

без 
рецепта

підлягає UA/17189/01/01
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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
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. 
25. СОМАТИН ліофілізат для розчину 

для ін`єкцій по 1,3 мг (4
МО) у флаконах №1 у 
комплекті з 
розчинником (розчин 
метакрезолу 0,3 %) по 
1,0 мл в ампулах №1 у 
блістері

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна реєстрація на 5 років
(із зобов'язанням протягом

5 років після отримання
реєстраційного

посвідчення надати
порівняльні дослідження з

якості, безпеки та
ефективності, що

підтверджують його
подібність до
референтного

біотехнологічного
лікарського засобу)

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17216/01/01
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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
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки
26. СОМАТИН ліофілізат для розчину 

для ін`єкцій по 2,6 мг (8
МО) у флаконах №1 у 
комплекті з 
розчинником (розчин 
метакрезолу 0,3 %) по 
2,0 мл в ампулах №1 у 
блістері

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна реєстрація на 5 років
(із зобов'язанням протягом

5 років після отримання
реєстраційного

посвідчення надати
порівняльні дослідження з

якості, безпеки та
ефективності, що

підтверджують його
подібність до
референтного

біотехнологічного
лікарського засобу)

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/17216/01/02

27. СПІНОЛ-Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг/50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН 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

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/17191/01/02
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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
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.
28. СПІНОЛ-Н таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 25 мг/25 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН 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/17191/01/01

29. ТІАМАЗОЛ кристалічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна ЦУ Кемі Ітікон
ГмбХ

Німеччина реєстрація на 5 років - не 
підлягає

UA/17192/01/01

30. ФЕМІКЛІН таблетки вагінальні по 
10 мг; по 6 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру 
у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна реєстрація на 5 років

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення

без
рецепта

підлягає UA/17193/01/01
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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
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

31. ЦЕФТРИАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г 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,

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/17169/01/01

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