
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
03.04.2019 № 716 

 

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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  РОВАТІНЕКС капсули 
кишковорозчинні, 
м`які по 10 капсул в 
блістері, по 5 
блістерів в пачці з 
картону 

Рова 
Фармасьютік

алс Лтд. 

Ірландiя відповідальний за 
повний цикл 

виробництва (крім 
наповнення капсул): 

Рова Фармасьютікалс 
Лтд., Ірландiя; 

виробник, 
відповідальний за 

наповнення капсул: 
Каталент Німеччина 
Едербач ДжімбЕйч, 

Німеччина; 
С.К. Свісс Капс Румунія 

С.Р.Л., Румунiя; 
первинна та вторинна 

упаковка: 
МПФ Б.В. 

(Мануфактуринг Пакінг 
Фармака), Нідерланди; 

Кьюаліті (Банлей) 
Лімітед, Великобританія 

Ірландія/ 
Німеччина/ 

Румунія/ 
Нідерланди/ 

Великобританія 

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/17341/01/01 

2.  РОВАХОЛ капсули 
кишковорозчинні, 
м`які, по 10 капсул 
в блістері, по 5 
блістерів в пачці з 
картону 

Рова 
Фармасьютік

алс Лтд.  

Ірландiя виробник, 
відповідальний за 

повний цикл 
виробництва (крім 

наповнення капсул): 
Рова Фармасьютікалс 

Лтд., Ірландiя; 
виробник, 

відповідальний за 
наповнення капсул: 
Каталент Німеччина 
Едербач ДжімбЕйч, 

Німеччина; 
С.К. Свісс Капс Румунія 

С.Р.Л., Румунiя; 
первинна та вторинна 

упаковка: 

Ірландія/ 
Німеччина/ 

Румунія/ 
Нідерланди/ 

Великобританія 

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/17342/01/01 



                                            Продовженя додатка 1 2 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

МПФ Б.В. 
(Мануфактуринг Пакінг 
Фармака), Нідерланди; 

Кьюаліті (Банлей) 
Лімітед, Великобританія 

3.  ХОНДРОІТИН® 
КОМПЛЕКС 

капсули, по 30 або 
60 капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці; 
по 6 капсул у 
блістері; по 5 або 
10 блістерів у пачці 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна виробник відповідальний 
за виробничтво, 

первинне, вторинне 
пакування, контроль та 

випуск серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ", 

Україна; 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво, первинне, 

вторинне пакування, 
контроль якості: 

ТОВ "АСТРАФАРМ", 
Україна 

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/17345/01/01 

4.  ХОНДРОІТИН®-
ФІТОФАРМ 

емульгель для 
зовнішнього 
застосування, 5%; 
по 25 г або 40 г у 
тубі, по 1 тубі 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 строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/17346/01/01 

 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
Т.М. Лясковський 

 


