
 

 
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 08 ллипня 2025 року № 1078 

 
 

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.  АТРАКУРІУМ
-ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна реєстрація на 5 років 
 

(Інструкція для медичного застосування 
лікарського засобу, коротка 

характеристика лікарського засобу та 
текст маркування упаковки (eCTD верcія 

0006). Методи контролю якості 
лікарського засобу (eCTD версія 0009). 
Звіт згідно додатку 29 Порядку (eCTD 

верcія 0001) Звіт згідно додатку 30 
Порядку (eCTD верcія 0001) Резюме ПУР 

версія 0.2 (eCTD версія 0007)).  
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/20896/01/01 

2.  ДИМЕТИЛФУ
МАРАТ-
ФАРМАК 

капсули 
гастрорезистентні 
тверді, по 120 мг, по 
7 капсул у блістері, 
по 3 блістери в пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
(вторинне 
пакування, 

маркування, 
контроль 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 3 додається. Періодичність 

подання регулярно оновлюваного звіту з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20897/01/01 



  2  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

якості, випуск 
серії з 

продукції in 
bulk фірми-
виробника 
Сановель 

Іляч Санаі ве 
Тиджарет 

А.Ш., 
Туреччина 

(виробництво, 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії)) 

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. 

3.  ДИМЕТИЛФУ
МАРАТ-
ФАРМАК 

капсули 
гастрорезистентні 
тверді, по 240 мг, по 
7 капсул у блістері, 
по 8 блістерів в пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
(вторинне 
пакування, 

маркування, 
контроль 

якості, випуск 
серії з 

продукції in 
bulk фірми-
виробника 
Сановель 

Іляч Санаі ве 
Тиджарет 

А.Ш., 
Туреччина 

(виробництво, 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії)) 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 3 додається. 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/20897/01/02 

4.  ДИМЕТИЛФУ
МАРАТ-
ФАРМАК 

капсули 
гастрорезистентні 
тверді, по 120 мг in 
bulk: по 7 капсул у 
блістері, по 8 
блістерів у пачці; по 
24 пачки у 
транспортній коробці 

АТ "Фармак" 
 

Україна виробництво, 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Сановель 

Іляч Санаї ве 
Тиджарет 

А.Ш.  

Туреччина реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 3 додається. 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 

- Не 
підлягає 

UA/20898/01/01 



  3  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки. 
 

5.  ДИМЕТИЛФУ
МАРАТ-
ФАРМАК 

капсули 
гастрорезистентні 
тверді, по 240 мг in 
bulk: по 7 капсул у 
блістері, по 8 
блістерів у пачці; по 
24 пачки у 
транспортній коробці 

АТ "Фармак" 
 

Україна виробництво, 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Сановель 

Іляч Санаї ве 
Тиджарет 

А.Ш.  

Туреччина реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 3 додається. 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/20898/01/02 

6.  ІМІКЕРАДЕР
М 

крем, 50 мг/г по 250 
мг крему в саше, по 
12 або по 24 саше в 
пачці 

ТОВ «МІБЕ 
УКРАЇНА»  

 

Україна мібе ГмбХ 
Арцнайміттел

ь 

Німеччина реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 0.1 додається. 
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/20899/01/01 

7.  ЛІДОКАЇН розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі 
поліетиленовій; по 10 
ампул у пачці з 
картону 

ТОВ 
«ФАРМАСЕЛ

» 
 

Україна ТОВ 
«ФАРМАСЕЛ

» 
 

Україна реєстрація на 5 років 
 

(Інструкція для медичного застосування 
лікарського засобу, коротка 

характеристика лікарського засобу та 
текст маркування упаковки (eCTD верcія 

0002). Методи контролю якості 
лікарського засобу (eCTD версія 0001). 
Звіт згідно додатку 29 Порядку (eCTD 

верcія 0001) Звіт згідно додатку 30 
Порядку (eCTD верcія 0001) Резюме ПУР 

версія 0.2 (eCTD версія 0002)).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20258/01/02 



  4  Продовження додатка 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 

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.  
 

8.  МЕТФОРМІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у пачці з 
картону 

ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

«КОРПОРАЦІ
Я 

«ЗДОРОВ’Я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП"  

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 0.1 додається. 
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/20900/01/01 

9.  МІЛНАРАН® капсули тверді по 25 
мг, по 8 капсул у 
блістері; по 7 
блістерів у картонній 
пачці 

Рівофарм СА Швейцарі
я 

Рівофарм СА Швейцарія реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 1.0 додається. 
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/20901/01/01 

10.  МІЛНАРАН® капсули тверді по 50 
мг, по 8 капсул у 
блістері; по 7 
блістерів у картонній 
пачці 

Рівофарм СА Швейцарі
я 

Рівофарм СА Швейцарія реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 1.0 додається. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20901/01/02 



  5  Продовження додатка 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 

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. 
 

11.  МОМЕНАЗ назальний спрей, 
дозований, 50 
мкг/дозу, по 10 г (60 
доз) або по 18 г (140 
доз) суспензії у 
поліетиленовому 
флаконі з дозуючим 
насосом-
розпилювачем, 
закритим ковпачком; 
по 1 флакону у 
картонній коробці  

ЄВРОДРАГ 
ЛАБОРАТОРІ

З  

Бельгiя ФАРМЕА Франція реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 0.2 додається. 
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/20902/01/01 

12.  МОНТИКОП таблетки, по 10 мг/5 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці 

Скай Фарма 
ВЗ-ТОВ 

Об'єднані 
Арабські 
Емірати 

МАНКАЙНД 
ФАРМА 

ЛІМІТЕД, 
ЮНІТ-ІІ 

Індія реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 0.2 додається. 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/20903/01/01 

13.  ОЛІДЕТРИМ
® Д3 ФОРТЕ 
20 000 

капсули м'які, 20 000 
МО; по 10 або 14 
капсул у блістері; по 
1 (№ 10 або № 14), 2 

Фармацевтич
ний завод 

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А. 

Польща відповідальни
й за випуск 

серії: 
Фармацевтич

Польща реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 0.1 додається. Періодичність 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20905/01/01 



  6  Продовження додатка 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 

(2 х № 10) або 3 (3 х 
№ 10), блістери в 
картонній коробці 

ний завод 
"ПОЛЬФАРМ

А" С.А., 
Польща; 

виробництво, 
первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль 

серії: 
Фармацевтич

ний завод 
"ПОЛЬФАРМ

А" С.А., 
Польща 

 

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. 

14.  ПАНТОПРАЗ
ОЛ-
СОФАРМА 

порошок для розчину 
для ін'єкцій, 40 мг у 
флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

АТ 
"Софарма" 

 

Болгарія Лабораторіос 
Нормон С.А. 

Іспанія реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 0.2 додається. 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/20906/01/01 

15.  ПРАЙМАРГІН розчин для інфузій, 
42 мг/мл; по 100 мл у 
пляшці, по 1 пляшці у 
пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 0.1 додається. 
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/20907/01/01 



  7  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

16.  СИНКОПА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 4 мг; 
по 10 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 0.3 додається. 
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/20908/01/02 

17.  СИНКОПА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 мг; 
по 10 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 0.3 додається. 
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/20908/01/01 

18.  ТОСІБІЯ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
4 блістери в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістрері; 
по 1 або по 3 
блістери в пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 0.2 додається. 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/20909/01/01 



  8  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

 

19.  ТОСІБІЯ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
4 блістери в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістрері; 
по 1 або по 3 
блістери в пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 0.2 додається. 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/20909/01/02 

20.  ТОСІБІЯ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
4 блістери в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістрері; 
по 1 або по 3 
блістери в пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 0.2 додається. 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/20909/01/03 

21.  ТОСІБІЯ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
4 блістери в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістрері; 
по 1 або по 3 
блістери в пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 0.2 додається. 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: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20909/01/04 



  9  Продовження додатка 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 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
 

22.  ФРЕЙМ® розчин оральний 1 
мг/мл по 100 мл у 
флакони скляні 
брунатного кольору, 
по 1 флакону зі 
шприцом-дозатором 
у пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 3 додається. 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/20912/01/01 

23.  ЦЕФУРОКСИ
МУ 
НАТРІЄВА 
СІЛЬ 
СТЕРИЛЬНА 

порошок (субстанція) 
у алюмінієвих 
бідонах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна ЖЕЯНГ 
ДОНГ'ЇНГ 

ФАРМАСЬЮТ
ИКАЛ КО., 

ЛТД. 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20910/01/01 

24.  ЦИКЛОФОС
ФАМІД-МІЛІ-
1000 

ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій, 
1000 мг; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Венус 
Ремедіс 
Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 0.3 додається. 
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/20911/01/02 

25.  ЦИКЛОФОС
ФАМІД-МІЛІ-

ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій, 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Венус 
Ремедіс 

Індія реєстрація на 5 років 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20911/01/01 



  10  Продовження додатка 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 

500 500 мг; по 1 флакону 
у картонній коробці 

Лімітед Резюме ПУР версія 0.3 додається. 
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. 

 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 
 
 


