
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 02 грудня 2021 року № 2690 

 
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.  АЦ-ХЕЛП таблетки шипучі по 
600 мг, по 10 
таблеток у тубі та 
картонній пачці 

СІА 
«ІНФАРМА 
Трейдінг»  

 

Латвiя Е-ФАРМА 
ТРЕНТО С.П.А. 

 

Італія 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/19079/01/01 

2.  КАЛЬЦІЮ 
ФОЛІНАТ 
ФАРЕС 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл; по 5 мл, 
10 мл, 20 мл, 35 
мл, 50 мл або 100 
мл розчину у 
скляних флаконах, 
по 1 флакону у 
коробці 

Колегіум 
с.р.о. 

Словацька 
Республіка 

Хаупт Фарма 
Вольфратсхаузен 

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. 

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19080/01/01 

3.  ЛАКТІОЛ-
ІСТОК® 

порошок для 
орального 
застосування; по 5 
г у саше, по 20 
саше у картонній 
коробці; по 10 г у 
саше, по 15 саше у 
картонній коробці; 

ТОВ "Исток-
Плюс" 

 

Україна ТОВ "Исток-
Плюс" 

 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/19081/01/01 



  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 

по 200 г у 
контейнері 
пластмасовому; по 
500 г у контейнері 
пластмасовому 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

4.  МЕМА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 або 
4 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Актавіс ЛТД 
 
 

Мальта 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. 

Резюме плану управління ризиками версія 1.1 
додається.  

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19082/01/01 

5.  МЕМА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Актавіс ЛТД 
 

Мальта 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. 

Резюме плану управління ризиками версія 1.1 
додається.  

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19082/01/02 

6.  МЕМАНТИН-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Актавіс ЛТД 
 
 

Мальта 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. 

Резюме плану управління ризиками версія 1.1 
додається.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19083/01/01 



  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 

 

7.  МЕМАНТИН-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Актавіс ЛТД 
 
 

Мальта 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. 

Резюме плану управління ризиками версія 1.1 
додається.  

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19083/01/02 

8.  РОЗУВАСТАТ
ИН КАЛЬЦІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна Чжецзян Лепу 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд 
 

Китай реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/19085/01/01 

9.  СОЛІГЕТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Гетц Фарма 
(Прайвіт) 
Лімітед 

Пакистан Гетц Фарма 
(Пвт.) Лтд. 

Пакистан 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/19086/01/01 

10.  СОЛІГЕТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Гетц Фарма 
(Прайвіт) 
Лімітед 

Пакистан Гетц Фарма 
(Пвт.) Лтд. 

Пакистан 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/19086/01/02 



  4  Продовження додатка 1 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

11.  ТАМСУЛОЗІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
0,2 % 

пелети (субстанція) 
у пакетах з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

ПП "Медео" 
 

Україна КРЕДО ЛАЙФ 
САЙЄНСИС 

ПРАЙВIT 
ЛІМІТЕД  

 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/19087/01/01 

 

 

 

В.о. Генерального директора Директорату  
фармацевтичного забезпечення                                
     

 
Іван ЗАДВОРНИХ 

 


