
 
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 05 грудня 2022 року № 2198    
 

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 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АГРЕТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг по 10 таблеток 
у блістері, по 6 
блістерів у 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/19766/01/01 

2.  АЗАГІЛІН® АСІНО таблетки, по 1 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
по 10 блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  
 

Україна виробництво, 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль та випуск 

серії: 
Дженефарм СА, 

Греція 
 

Греція 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/19767/01/01 

3.  БЕНЗИДАМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна Бал Фарма Лімітед Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/19714/01/01 



  2  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

4.  ВІНОРЕЛЬБІН 
АККОРД 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл 
по 1 мл (10 мг), 
по 5 мл (50 мг) у 
флаконі, по 1 
флакону в пачці 

Аккорд 
Хелскеа 
Полска 

Сп. з.о.о. 
 

Польща додаткове вторинне 
пакування: 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
виробництво 

лікарського засобу, 
первинне та 

вторинне пакування, 
контроль якості: 

Інтас 
Фармасьютікалс 

Лімітед, Індія; 
контроль якості: 
Весслінг Хангері 
Кфт., Угорщина; 
контроль якості: 
Фармавалід Лтд. 
Мікробіологічна 

лабораторія, 
Угорщина; 

випуск серії 
Аккорд Хелскеа 

Полска Сп. з o.o., 
Польща 

Велика 
Британія/ 

Індія/ 
Угорщина/ 
Польща 

 
 

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/19768/01/01 

5.  ГІДРОКОРТИЗОН мазь 1 %, по 10 г 
або по 15 г у тубі; 
по 1 тубі в 
картонній пачці 

ПП 
"ГЛЕДЕК

С" 
 

Україна ТОВ “Арпімед” 
 

Республіка 
Вірменія 

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/19438/01/01 

6.  ЕКСТРАЛОР розчин для 
ротової 
порожнини, по 
120 мл або по 
200 мл у флаконі 
скляному в пачці 
з мірним 
стаканчиком, по 
120 мл або по 
200 мл у флаконі 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств

о 
фармацев

тична 
фабрика 
"Віола" 

 

Україна Приватне акціонерне 
товариство 

фармацевтична 
фабрика "Віола" 

 

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), 

без 
рецепта 

підлягає UA/19769/01/01 



  3  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

полімерному в 
пачці з мірним 
стаканчиком 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

7.  ЕКСТРАЛОР спрей для 
ротової 
порожнини по 50 
мл у флаконі 
скляному, по 1 
флакону разом з 
пульверизатором 
у пачці 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств

о 
фармацев

тична 
фабрика 
"Віола" 

 

Україна Приватне акціонерне 
товариство 

фармацевтична 
фабрика "Віола" 

 

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/19769/02/01 

8.  ЕТОРИКОКСИБ-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 30 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери в пачці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед  
 

Англія Сінтон Хіспанія, С.Л. 
 

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/19770/01/01 

9.  ЕТОРИКОКСИБ-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 60 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери в пачці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед  
 

Англія Сінтон Хіспанія, С.Л. 
 

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/19770/01/02 

10.  ЕТОРИКОКСИБ-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 90 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери в пачці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед  
 

Англія Сінтон Хіспанія, С.Л. 
 

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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19770/01/03 



  4  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

11.  ЕТОРИКОКСИБ-
ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
120 мг; по 7 
таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в пачці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед  
 

Англія Сінтон Хіспанія, С.Л. 
 

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/19770/01/04 

12.  МЕБЕВЕРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

АТ 
"Фармак" 

 

Україна виробництво АФІ, 
випуск серії, 
дослідження 
стабільності: 
Бенехім СРЛ, 

Бельгiя; 
контрактна 

лабораторія 
(Платиновий тест): 
Еурацета, Бельгiя 

 

Бельгiя реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/19771/01/01 

13.  МІЛУРИТ® таблетки по 150 
мг; по 30 або по 
50, або по 60, або 
по 70, або по 80, 
або по 90, або по 
100, або по 120 
таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону у 
коробці та по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 4, або по 5, 
або по 6, або по 
7, або по 8, або 
по 9, або по 10, 
або по 12 

ЗАТ 
Фармацев

тичний 
завод 
ЕГІС 

 

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 

Угорщина (первинне, 
вторинне пакування 

та випуск серії; 
повний цикл 

виробництва, 
контроль серії та 

випуск серії) 
 

Угорщина 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/19772/01/01 



  5  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістерів у 
коробці 

14.  МІЛУРИТ® таблетки по 200 
мг; по 30 або по 
50, або по 60, або 
по 70, або по 80, 
або по 90, або по 
100, або по 120 
таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону у 
коробці та по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 4, або по 5, 
або по 6, або по 
7, або по 8, або 
по 9, або по 10, 
або по 12 
блістерів у 
коробці 

ЗАТ 
Фармацев

тичний 
завод 
ЕГІС 

 

Угорщина ЗАТ Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 

Угорщина (первинне, 
вторинне пакування 

та випуск серії; 
повний цикл 

виробництва, 
контроль серії та 

випуск серії) 
 

Угорщина 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/19772/01/02 

15.  МОВІРИКА® капсули тверді по 
75 мг; по 7 капсул 
в блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

 

Швейцарі
я 

Атлантік Фарма - 
Продукос 

Фармасьютікас, С.А. 
 

Португалія 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/19773/01/02 

16.  МОВІРИКА® капсули тверді по 
50 мг; по 7 капсул 
в блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

 

Швейцарі
я 

Атлантік Фарма - 
Продукос 

Фармасьютікас, С.А. 
 

Португалія 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/19773/01/01 

17.  МОВІРИКА® капсули тверді по Мові Хелс Швейцарі Атлантік Фарма - Португалія реєстрація на 5 років за Не UA/19773/01/03 



  6  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

150 мг; по 7 
капсул в блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

ГмбХ 
 

я Продукос 
Фармасьютікас, С.А. 

 

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 

18.  ПАРАЦЕТАМОЛ кристлічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна ХЕБЕЙ ЦЗІХЕН 
ФАРМАСЬЮТІКАЛ 

КО., ЛТД. 
 

Китай Реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/19724/01/01 

19.  ПІПЕРАЦИЛІН+ТА
ЗОБАКТАМ 

порошок для 
розчину для 
інфузій по 4,5 г in 
bulk: по 10 
флаконів у 
картонній коробці 

ДЖЕНОФ
АРМ ЛТД 

Велика 
Британiя 

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, 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/19800/01/01 

20.  ПІПЕРАЦИЛІН+ТА
ЗОБАКТАМ 

порошок для 
розчину для 
інфузій по 4,5 г у 
флаконах, по 1 
флакону у 
картонній 
коробці, 

ДЖЕНОФ
АРМ ЛТД 

Велика 
Британiя 

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, 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/19801/01/01 

 

21.  ПРАЙД® розчин для 
інфузій 10 мг/мл 

АТ 
"Фармак"  

Україна АТ "Фармак"  
 

Україна Реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19725/01/01 



  7  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці 

 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. 

22.  САБРИЛ гранули для 
орального 
розчину, по 500 
мг по 50 саше у 
картонній 
коробці, по 50 
саше у картонній 
коробці зі 
стикером 
українською 
мовою 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

 

Україна ПАТЕОН ФРАНЦІЯ 
 

Франція 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/19774/01/01 

23.  САБРИЛ  таблетки,вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
500 мг, № 100 
(10х10): по 10 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою в 
блістері; по 10 
блістерів в 
картонній 
коробці; № 100 
(10х10): по 10 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою в 
блістері; по 10 
блістерів в 
картонній коробці 
зі стикером 
українською 
мовою 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

 

Україна ПАТЕОН ФРАНЦІЯ 
 

Франція 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/19774/02/01 

24.  СПАРК® таблетки, вкриті 
плівковою 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/19775/01/01 



  8  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, 135 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 2, 3 
або 5 блістерів у 
пачці 

 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. 

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

АТ 
"Фармак" 

 

Україна Цзянсі Сінерджі 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 
 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/19776/01/01 

26.  ТРАУМЕЛЬ С краплі оральні по 
30 мл у флаконі-
крапильниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
коробці з картону 

Біологіше 
Хайльмітт
ель Хеель 

ГмбХ  
 

Німеччин
а 

Біологіше 
Хайльміттель Хеель 

ГмбХ  
 

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/5934/05/01 

27.  ФІКСАПРОСТ краплі очні, 
розчин по 0,2 мл 
в однодозовому 
контейнері, по 5 
однодозових 
контейнерів, 
з'єднаних між 
собою у стрічку у 
саше, по 6 або по 
18 саше (№30 
або №90) у 
коробці 

ЛАБОРАТ
УАР ТЕА  

 

Францiя ЕКСЕЛВІЗІОН  
 

Францiя 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/19777/01/01 

28.  ФІНГЕЛІЯ капсули тверді по 
0,5 мг, in bulk: по 
14 капсул у 
блістері, по 7 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна Виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне пакування, 

Греція Реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

- Не 
підлягає 

UA/19778/01/01 



  9  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістерів у пачці; 
по 48 пачок у 
транспортній 
коробці 

випуск серії: 
Фарматен 

Інтернешнл СА, 
Греція; 

Контроль якості, 
первинне та 

вторинне пакування, 
випуск серії) 

Фарматен СА, Греція 
 

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. 

29.  ФІНГЕЛІЯ капсули тверді по 
0,5 мг, по 14 
капсул у блістері, 
по 2 блістери у 
пачці 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна 
(вторинне пакування, 

контроль якості, 
випуск серії з 

продукції in bulk 
фірми-виробника: 

Фарматен 
Інтернешнл СА, 

Греція або Фарматен 
СА, Греція) 

 

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/19779/01/01 

30.  ШАВЛІЇ 
НАСТОЙКА  

настойка, по 25 
мл або 40 мл у 
флаконах 

АТ 
"Лубнифа

рм" 
 

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, 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/19780/01/01 

 
 

В.о. Генерального директора  
Фармацевтичного директорату                                                                                                    Іван ЗАДВОРНИХ 


