
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
14.11.2019 № 2283 

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. АЛІТЕР таблетки по 4 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

» 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 
 (юридична 
адреса та 

лабораторія 
фізико-
хімічного 

аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії  

виробничого 
процесу)) 

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/17735/01/01 

2. АЛІТЕР таблетки по 8 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

» 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 
 (юридична 
адреса та 

лабораторія 
фізико-
хімічного 

аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії  

виробничого 
процесу)) 

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/17735/01/02 

3. БРИЗОТОН краплі очні по 5 
мл у флаконі, по 
1 флакону в пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "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, 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17723/01/01 



  2                                          Продовження доддатка 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 

у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

4. ДИГОКСИН порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна НОБІЛУС 
ЕНТ 

Польща реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17736/01/01 

5. ДИМЕТИНДЕН
У МАЛЕАТ 

порошок 
(субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17737/01/01 

6. ДОЛУТЕГРАВІ
Р 50 МГ, 
ЛАМІВУДИН 
300 МГ І 
ТЕНОФОВІР 
300 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
50/300/300 мг; по 
30 таблеток, 
вкритих 
плівковою 
оболонкою, у 
пластиковому 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд. 

Індія Ауробіндо 
Фарма 

Лімітед - Юніт 
VII 

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/17760/01/01 

7. ЕЗЕКОЛ порошок для 
орального 
розчину по 13,72 
г в саше № 20 

СТРАЙДС 
СІАЙЕС 
ЛІМІТЕД 

Кiпр СТРАЙДС 
ФАРМА 

САЙЕНС 
ЛІМІТЕД 

Індія Реєстрація на 5 років без 
рецепта 

підлягає UA/17738/01/01 

8. ЕЗЕКОЛ порошок для 
орального 
розчину по 13,72 
г в саше in bulk № 
1000 

СТРАЙДС 
СІАЙЕС 
ЛІМІТЕД 

Кiпр СТРАЙДС 
ФАРМА 

САЙЕНС 
ЛІМІТЕД 

Індія Реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17739/01/01 

9. ЕНДАСТАЗОЛ таблетки по 100 
мг, по 30 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп’є 

Республік
а 

Македонія 

випуск серії : 
АЛКАЛОЇД АД 

Скоп’є, 
Республіка 
Македонія; 

виробництво 
нерозфасова

Республіка 
Македонія/ 

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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17725/01/01 



  3                                          Продовження доддатка 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 

ного 
продукту, 
первинне 
пакування, 
вторинне 
пакування, 
контроль 

якості 
(фізико-

хімічне та 
мікробіологічн

е 
тестування)): 
Дж. Уріач і 
Компанья 

С.А., Іспанiя; 
контроль 

якості 
(фізико-
хімічне 

тестування): 
Галенікум 
Хелс, С.Л., 

Іспанiя; 
контроль 

якості 
(контрактне 

мікробіологічн
е тестування 

для 
Galenicum 

Health, S.L.): 
Єврофінс 
Біофарма 
Продакт 

тестінг Спеін, 
С.Л.У, Іспанiя 

№ 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.  

10. ЕНТЕКАВІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
0,5 мг № 30 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, 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17761/01/01 



  4                                          Продовження доддатка 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 

№ 996), становить: згідно зі строками, зазначеними 
у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
11. ЕНТЕКАВІР таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 1 
мг № 30 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, 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/17761/01/02 

12. ІНОЗИНУ 
ПРАНОБЕКС 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичног
о застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"ФАРМХІМ" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМХІМ" 

Україна реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17740/01/01 

13. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по 
7,5 мг по 7 капсул 
у блістері, по 3 
блістери в пачці з 
картону 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

РЕЛАЙНС 
ЛАЙФ 

САЙНСЕС 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД  

(ПЛАНТ 6) 

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/17726/01/02 

14. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по 
10 мг, по 7 капсул 
у блістері, по 3 
блістери в пачці з 
картону 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

РЕЛАЙНС 
ЛАЙФ 

САЙНСЕС 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД  

(ПЛАНТ 6) 

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/17726/01/03 

15. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по М.БІОТЕК Велика РЕЛАЙНС Індія реєстрація на 5 років за Не UA/17726/01/04 



  5                                          Продовження доддатка 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 

15 мг, по 7 капсул 
у блістері, по 3 
блістери в пачці з 
картону 

ЛІМІТЕД  Британiя ЛАЙФ 
САЙНСЕС 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД  

(ПЛАНТ 6) 

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 

16. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по 
20 мг, по 7 капсул 
у блістері, по 3 
блістери в пачці з 
картону 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

РЕЛАЙНС 
ЛАЙФ 

САЙНСЕС 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД  

(ПЛАНТ 6) 

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/17726/01/05 

17. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по 
25 мг, по 7 капсул 
у блістері, по 3 
блістери в пачці з 
картону 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

РЕЛАЙНС 
ЛАЙФ 

САЙНСЕС 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД  

(ПЛАНТ 6) 

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/17726/01/06 

18. ЛЕНАЛІДОЛ капсули тверді по 
5 мг, по 7 капсул 
у блістері, по 3 
блістери в пачці з 
картону 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

РЕЛАЙНС 
ЛАЙФ 

САЙНСЕС 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД  

(ПЛАНТ 6) 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17726/01/01 
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№ 
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 

безпеки.  
19. ЛІКСАРИТ таблетки по 100 

мг, по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна 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, 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/17741/01/01 

20. НАЛОКСОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
ДИГІДРАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

Русан 
Фарма Лтд. 

Індія РУСАН 
ФАРМА ЛТД. 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17742/01/01 

21. НЕБІВОЛОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

АТ 
"Київський 
вітамінний 

завод" 

Україна Шанхай 
Шиндек 

Фармасьютіка
л (Хаймен) 
Ко., Лтд. 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17743/01/01 

22. НІСТАТИН-
ЗДОРОВ'Я 

cуспензія 
оральна, 100000 
МО/мл, по 50 мл 
у флаконі, 
закупореному 
кришкою, по 1 
флакону зі 
шприц-дозатором 
складеним у 
коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17727/01/01 

23. НІФУРОКСАЗИ
Д 

суспензія 
оральна 220 мг/5 
мл по 100 мл у 
флаконі, по 1 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17744/01/01 
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№ 
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 

флакону в пачці 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. 

24. ОФТАХРОМ краплі очні, 
розчин по 5 мл у 
флаконі, по 1 
флакону разом з 
кришкою-
крапельницею у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17728/01/01 

25. ПАРАЦЕТАМО
Л 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Хебей Цзіхен 
(Груп) 

Фармасьютіка
л Ко., Лтд. 
Шеньчжоу 

Плант 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17745/01/01 

26. ПАРАЦЕТАМО
Л 
 

таблетки по 325 
мг по 10 таблеток 
у блістерах; по 10 
таблеток у 
блістері, по 10 
блістерів у пачці 

АТ 
"Лубнифар

м"  

Україна АТ 
"Лубнифарм"  

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 

№ 10 - без 
рецепта; 

№ 100 – за 
рецептом 

№ 10 – 
підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/17677/01/01 

27. ПЕКТОЛВАН® 
А ЗІ СМАКОМ 
ЛІСОВИХ ЯГІД 

сироп 15 мг/5 мл, 
по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з 
дозуючим 
шприцом в пачці  

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "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, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за 

без 
рецепта 

підлягає UA/17729/01/01 
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№ 
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 

№ 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. ПЕКТОЛВАН® 
А ЗІ СМАКОМ 
ПОЛУНИЦІ 

сироп 30 мг/5 мл, 
по 100 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в пачці з 
дозувальною 
ложкою 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "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, 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/17730/01/01 

29. РОКСИПЕР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 
мг/4 мг/1,25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
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 (фізичні 
та хімічні 
методи 

контролю): 
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/17731/01/01 

30. РОКСИПЕР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 
мг/8 мг/2,5 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
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 

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/17731/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 
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Виробник Країна 
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Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

серій (фізичні 
та хімічні 
методи 

контролю): 
КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія 
31. РОКСИПЕР таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, 20 
мг/8 мг/2,5 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
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 (фізичні 
та хімічні 
методи 

контролю): 
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/17731/01/03 

32. РОКСИПЕР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 
мг/4 мг/1,25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
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 (фізичні 
та хімічні 
методи 

контролю): 
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/17731/01/04 

33. ТЕЛСАРТАН 
ДУО 

таблетки по 40 
мг/10 мг, по 7 
таблеток у 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17732/01/01 
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№ 
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 

блістері, по 4 
блістери в 
картонній коробці 
або по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

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.  

34. ТЕЛСАРТАН 
ДУО 

таблетки по 80 
мг/5 мг, по 7 
таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в 
картонній коробці 
або по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

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/17732/01/02 

35. ТЕЛСАРТАН 
ДУО 

таблетки по 80 
мг/10 мг, по 7 
таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в 
картонній коробці 
або по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

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/17732/01/03 

36. ТЕЛСАРТАН 
ДУО 

таблетки по 40 
мг/5 мг, по 7 
таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в 
картонній коробці 
або по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

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/17732/01/04 

37. ЦЕРІНТА таблетки, по 21 Сан Індія Сан Індія реєстрація на 5 років за Не UA/17746/01/01 
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№ 
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 

таблетці у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Фармасьют
икал 

Індастріз 
Лімітед 

Фармасьютик
ал Індастріз 

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 

38. ЦИТАЛОПРАМ
У 
ГІДРОБРОМІД 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

Гетеро 
Драгз 

Лімітед 

Індія Гетеро Драгз 
Лімітед (Юніт-

ІХ) 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/17733/01/01 

 
 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


