
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 31 липня 2024 року № 1350 
 

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.  АМЕЛІВУ розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл у флаконі 
з боросилікатного 
скла типу І з 
гумовою пробкою 
та алюмінієвим 
ковпачком з 
кришкою flip-off; по 
1 флакону в 
стандартно-
експортній упаковці 
в картонній коробці 

САМСУНГ 
БІОЕПІС 
КО., ЛТД. 

 

Республiк
а Корея  

виробництво ГЛЗ; 
первинне пакування; 
контроль якості при 

випуску серії за 
показниками 

«Ендотоксини» та 
«Стерильність»: 

Патеон Італія С.п.А., Італія 
 

контроль якості при 
випуску серії за всіма 
показниками, окрім 

показників «Ендотоксини» 
та «Стерильність»; 
контроль якості при 

вивченні стабільності за 
всіма показниками: 

Єврофінс Ланкастер 
Лабораторіз, Інк, 

Сполучені Штати Америки 
(США)  

 
контроль якості при 

випуску серії за всіма 
показниками, окрім 

показників «Ендотоксини» 
та «Стерильність»; 
контроль якості при 

вивченні стабільності за 
всіма показниками: 
Єврофінс Біофарма 

Продакт Тестінг Айєленд 
Лімітед,  Ірландія 

 

Італія/ 
Сполучені 

Штати 
Америки 
(США)/ 

Ірландія/ 
Бельгія/ 

Нідерланди 

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/20540/01/01 



  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 

вторинне пакування: 
Енестія Бельджіум НВ, 

Бельгія 
 

випуск серії: 
Самсунг Біоепіс НЛ Б.В., 

Нідерланди 
 

2.  ДЕКСАНОВА краплі очні, розчин, 
1 мг/мл; по 6 мл у 
поліетиленовому 
флаконі з 
аплікатором-
крапельницею для 
багатодозового 
застосування 
Novelia ® та 
кришкою, що 
нагвинчується та 
захищає від 
несанкціонованого 
доступу; по 1 або 
по 3 флакони в 
картонній коробці 

Фармаселе
кт 

Інтернешнл 
Бетелігангз 

ГмбХ 
 

Австрія виробництво, первинне та 
вторинне пакування, 

контроль серії: 
ЕКСЕЛВІЗІОН, Францiя  

вторинне пакування, 
контроль серії: 

Фарматен С.А., Грецiя  
вторинне пакування: 
СЕРВІПАК, Францiя 
вторинне пакування: 
МСК-Фармалоджістік 

ГмбХ, Німеччина; 
стерилізація гамма-

опроміненням: Іонісос, 
Францiя  

стерилізація гамма-
опроміненням: Іонісос , 

Францiя  
виробник, який відповідає 

за випуск серії: 
Фармаселект Інтернешнл 
Бетелігангз ГмбХ, Австрія 

Франція/ 
Греція/ 

Німеччина/ 
Австрія 

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/20541/01/01 

3.  ДИКЛОФЕНА
К НАТРІЮ 

гель, 50 мг/г, по 50 
г гелю або 100 г 
гелю у тубі, по 1 
тубі у пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
“Хімфармза

вод 
“Червона 

зірка” 
 

Україна Публічне акціонерне 
товариство “Хімфармзавод 

“Червона зірка” 
 

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/20542/01/01 

4.  ІНЛАКС® тверді капсули по 
250 мг; по 10 
твердих капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у саше; по 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна виробництво, первинне та 
вторинне пакування, 

випуск серії: 
АБЕЛА ФАРМ ДОО 

БЕЛГРАД,   

Республіка 
Сербія 

реєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

без 
рецепта 

підлягає UA/20543/01/01 



  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 

1 саше у пачці Республіка Сербія 
 

контроль якості: 
Факульті оф Фармасі  

Республіка Сербія 
 

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 

5.  КОРДЕРІЯ 
АМ 

таблетки по 4 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна  
(виробництво за повним 

циклом); 
ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 

Україна 
(лабораторія фізико - 
хімічного аналізу та 

контролю виробництва;   
виробнича дільниця; 

відповідальний за випуск 
серії, не включаючи 

контроль/випробування 
серії; юридична адреса 

виробника) 

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/20544/01/01 

6.  КОРДЕРІЯ 
АМ 

таблетки по 4 мг/10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна  
(виробництво за повним 

циклом); 
ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 

Україна 
(лабораторія фізико - 
хімічного аналізу та 

контролю виробництва;   
виробнича дільниця; 

відповідальний за випуск 
серії, не включаючи 

контроль/випробування 
серії; юридична адреса 

виробника) 

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/20544/01/02 

7.  КОРДЕРІЯ 
АМ 

таблетки по 8 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна  
(виробництво за повним 

циклом); 
ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 

Україна 
(лабораторія фізико - 
хімічного аналізу та 

контролю виробництва;   

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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/20544/01/03 



  4                                                                                Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробнича дільниця; 
відповідальний за випуск 

серії, не включаючи 
контроль/випробування 
серії; юридична адреса 

виробника) 

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.  КОРДЕРІЯ 
АМ 

таблетки по 8 мг/10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна  
(виробництво за повним 

циклом); 
ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 

Україна 
(лабораторія фізико - 
хімічного аналізу та 

контролю виробництва;   
виробнича дільниця; 

відповідальний за випуск 
серії, не включаючи 

контроль/випробування 
серії; юридична адреса 

виробника) 

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/20544/01/04 

9.  КОРДЕРІЯ 
ДУО 

таблетки по 2 
мг/0,625 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак",  Україна 
(виробництво за повним 

циклом); 
 

ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 
Україна 

(лабораторія фізико-
хімічного аналізу та 

контролю виробництва;  
юридична адреса; 

виробнича дільниця (всі 
стадії виробничого 

процесу); 
відповідальний за випуск 

серії, не включаючи 
контроль/випробування 

серії) 

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/20545/01/01 

10.  КОРДЕРІЯ 
ДУО 

таблетки по 4 
мг/1,25 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак",  Україна 
(виробництво за повним 

циклом); 
 

ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 
Україна 

(лабораторія фізико-
хімічного аналізу та 

контролю виробництва;  
юридична адреса; 

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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/20545/01/02 



  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 

виробнича дільниця (всі 
стадії виробничого 

процесу); 
відповідальний за випуск 

серії, не включаючи 
контроль/випробування 

серії) 

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.  КОРДЕРІЯ 
ДУО 

таблетки по 8 
мг/2,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак",  Україна 
(виробництво за повним 

циклом); 
 

ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 
Україна 

(лабораторія фізико-
хімічного аналізу та 

контролю виробництва;  
юридична адреса; 

виробнича дільниця (всі 
стадії виробничого 

процесу); 
відповідальний за випуск 

серії, не включаючи 
контроль/випробування 

серії) 

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/20545/01/03 

12.  КОРДЕРІЯ 
МОНО 

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

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна 
(виробництво за повним 

циклом; 
ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 

Україна 
(виробнича дільниця (всі 

стадія виробничого 
процесу); відповідальний 

за випуск серії, не 
включаючи 

контроль/випробування 
серії; лабораторія фізико-

хімічного аналізу та 
контролю виробництва;  

юридична адреса 
виробника) 

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/20546/01/02 

13.  КОРДЕРІЯ 
МОНО 

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

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна 
(виробництво за повним 

циклом; 
ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 

Україна 
(виробнича дільниця (всі 

стадія виробничого 
процесу); відповідальний 

за випуск серії, не 
включаючи 

контроль/випробування 

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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/20546/01/01 



  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 

серії; лабораторія фізико-
хімічного аналізу та 

контролю виробництва;  
юридична адреса 

виробника) 

здоров'я України від 26 вересня 
2016 року № 996), становить: згідно 

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки 

14.  КОРДЕРІЯ 
ТРІО 

таблетки по 8 
мг/2,5 мг/10 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна  
(виробництво за повним 

циклом); 
ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 

Україна 
виробнича дільниця (всі 

стадії виробничого 
процесу; 

відповідальний за випуск 
серії, не включаючи 

контроль/ випробування 
серії; лабораторія фізико-

хімічного аналізу та 
контролю виробництва; 

юридична адреса 
виробника) 

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/20547/01/03 

15.  КОРДЕРІЯ 
ТРІО 

таблетки по 4 
мг/1,25 мг/5 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна  
(виробництво за повним 

циклом); 
ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 

Україна 
виробнича дільниця (всі 

стадії виробничого 
процесу; 

відповідальний за випуск 
серії, не включаючи 

контроль/ випробування 
серії; лабораторія фізико-

хімічного аналізу та 
контролю виробництва; 

юридична адреса 
виробника) 

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/20547/01/01 

16.  КОРДЕРІЯ 
ТРІО 

таблетки по 4 
мг/1,25 мг/10 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна  
(виробництво за повним 

циклом); 
ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 

Україна 
виробнича дільниця (всі 

стадії виробничого 
процесу; 

відповідальний за випуск 
серії, не включаючи 

контроль/ випробування 
серії; лабораторія фізико-

хімічного аналізу та 
контролю виробництва; 

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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/20547/01/02 



  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 

юридична адреса 
виробника) 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

17.  КОРДЕРІЯ 
ТРІО 

таблетки по 8 
мг/2,5 мг/5 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна АТ "Фармак", Україна  
(виробництво за повним 

циклом); 
ТОВ НВФ " МІКРОХІМ", 

Україна 
виробнича дільниця (всі 

стадії виробничого 
процесу; 

відповідальний за випуск 
серії, не включаючи 

контроль/ випробування 
серії; лабораторія фізико-

хімічного аналізу та 
контролю виробництва; 

юридична адреса 
виробника) 

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/20547/01/04 

18.  ПОСОТЕРО таблетки 
гастрорезистентні, 
100 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 10 блістерів у 
картонній 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, 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/20548/01/01 

19.  ТАФФА® 6+ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 200 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 5 
блістерів в 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/20549/01/01 

20.  ЦИТАПРА таблетки, вкриті Джи Ем Грузія виробник відповідальний Іспанія реєстрація на 5 років за не UA/20551/01/02 



  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 

плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в пачці з 
картону 

Фармасьют
икалс  

 

за контроль серії, 
первинне та вторинне 

пакування: 
ЛАБОРАТОРІОС ЦИНФА 

С.А., Іспанія 
 

виробник відповідальний 
за виробництво, контроль 

серії, первинне та 
вторинне пакування, 

випуск серії: 
ЛАБОРАТОРІОС ЦИНФА 

С.А., Іспанія 
 

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 

21.  ЦИТАПРА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в пачці з 
картону 

Джи Ем 
Фармасьют

икалс  
 

Грузія виробник відповідальний 
за контроль серії, 

первинне та вторинне 
пакування: 

ЛАБОРАТОРІОС ЦИНФА 
С.А., Іспанія 

 
виробник відповідальний 
за виробництво, контроль 

серії, первинне та 
вторинне пакування, 

випуск серії: 
ЛАБОРАТОРІОС ЦИНФА 

С.А.  
Полігоно, Іспанія 

 

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/20551/01/01 

 

 

 

В.о. начальника  

Фармацевтичного управління 

 

Олександр ГРІЦЕНКО 
 
 


