
 

 
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 03 жовтня 2025 року № 1516 

 
 

 

ПЕРЕЛІК 

ЗАРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ  
 

№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  БЕФІН капсули тверді по 
250 мг; по 20 капсул 
твердих у 
поліетиленовому 
контейнері, 
закупореному 
поліетиленовою 
кришкою з контролем 
першого відкриття в 
пачці з картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

(повний цикл 
виробництва, 
випуск серії; 

контроль 
якості) 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 1.1 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/21002/01/01 

2.  ВАЛСАРТАН 
160/ГІДРОХЛОРОТ
ІАЗИД 
12,5/АМЛОДИПІН 
10 МАКЛЕОДС 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 160 мг/12,5 мг/10 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
або 9 блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютикал

с Лімітед 
 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

 

Індія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/21004/01/02 



  2  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

3.  ВАЛСАРТАН 
160/ГІДРОХЛОРОТ
ІАЗИД 
12,5/АМЛОДИПІН 5 
МАКЛЕОДС 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 160 мг/12,5 мг/5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
або 9 блістерів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютикал

с Лімітед 
 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

 

Індія 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/21004/01/01 

4.  ВАСТПІН 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 10 блістерів у 
картонній коробці 

Піннекл Лайф 
Саєнс Пвт. Лтд. 

 
 

Індія Піннекл Лайф 
Саєнс 

Прайвет 
Лімітед 

 

Індія реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками версія 
1.1 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/21005/01/01 

5.  ВАСТПІН 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 10 блістерів у 
картонній коробці 

Піннекл Лайф 
Саєнс Пвт. Лтд. 

 

Індія Піннекл Лайф 
Саєнс 

Прайвет 
Лімітед 

 

Індія реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками версія 
1.1 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/21005/01/02 

6.  ВАСТПІН 40 таблетки, вкриті Піннекл Лайф Індія Піннекл Лайф Індія реєстрація на 5 років за Не UA/21005/01/03 



  3  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

плівковою оболонкою 
по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 10 блістерів у 
картонній коробці 

Саєнс Пвт. Лтд. 
 

Саєнс 
Прайвет 
Лімітед 

 

 
Резюме плану управління ризиками версія 

1.1 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 

рецептом підлягає 

7.  ВОБІЛОН капсули тверді, 80 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. A.Ш.  

 

Туреччи
на 

реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/21006/01/01 

8.  ВОНОПРАЗАНУ 
ФУМАРАТ 

кристалічний 
порошок (субстанція) 
у мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" 
 

Україна АМІ 
ЛАЙФСАЙЕН

СІЗ ПВТ. 
ЛТД. 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/21007/01/01 

9.  ГРАНЗОФЕН таблетки вагінальні 
по 10 мг, по 6 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

ЛТД» 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 
 

Індія реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/21008/01/01 



  4  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки  

10.  ДЕКСМЕДЕТОМІД
ИН-ДАРНИЦЯ 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
100 мкг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 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/21009/01/01 

11.  ЕКЗІФУТ розчин нашкірний 1 
%, по 20 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з кришкою-
крапельницею в 
пачці 

ТОВ 
"Представництв
о БАУМ ФАРМ 

ГМБХ" 
 

Україна ТОВ «ДКП 
«Фармацевти
чна фабрика» 

Україна 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/21010/01/01 

12.  ЕСЦИНОВА СІЛЬ 
2,6-
ДІАМІНОГЕКСАНО
ВОЇ КИСЛОТИ 

порошок (субстанція) 
у мішках ламінованих 
для 
фармацевтичного 
застосування  

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/21011/01/01 

13.  КЕТОРОЛАК-
ФАРМАК  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 10 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками версія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20987/02/01 



  5  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

здоров'я України від 26 вересня 2016 року 
№ 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

14.  КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
РІДКИЙ 

рідина (субстанція) в 
кріогенних 
ізотермічних 
ємностях для 
виробництва 
газоподібних 
лікарських форм 

ТОВ "РІТЕЙЛ-
С" 
 

Україна ТОВ 
"РІТЕЙЛ-С" 

 

Україна реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/21012/01/01 

15.  ЛІЗІНАТ розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 2 
блістери в пачці з 
картону 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 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/21013/01/01 

16.  МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій або 
інфузій, по 1000 мг, 
порошок у скляному 
флаконі, 
закупореному 
гумовою пробкою та 
алюмінієвим 
обтискним 
ковпачком, 
спорядженим 
кришкою фліп-оф, 
що забезпечує 
контроль першого 
відкриття; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ТОВ 
«ІСТФАРМ»  

 

Україна ТОВ 
"ІСТФАРМ" 

(пакування із 
форми in bulk 

Чілу 
Антібіотікс 

Фармасьютіка
л Ко., Лтд.) 

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/21014/01/01 

17.  МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій або 
інфузій, по 1000 мг; 
порошок у скляному 
флаконі, 
закупореному 
гумовою пробкою та 

Дженофарм 
Лтд 

 

Велика 
Британi

я 

Чілу 
Антібіотікс 

Фармасьютіка
л Ко., Лтд. 

 

Китай реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками версія. 
0.1 додається. Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 

- Не 
підлягає 

UA/21015/01/01 



  6  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

алюмінієвим 
обтискним 
ковпачком, 
спорядженим 
кришкою фліп-оф, 
що забезпечує 
контроль першого 
відкриття; іn bulk: по 
100 флаконів у пачці 
з картону 

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.  

18.  МІГРЕНЕТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

ТОВ 
«АСТРАФАРМ» 

 

Україна ТОВ 
«АСТРАФАР

М» 
 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками версія 
0.5 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/21016/01/01 

19.  МІГРЕНЕТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

ТОВ 
«АСТРАФАРМ» 

 

Україна ТОВ 
«АСТРАФАР

М» 
 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками версія 
0.5 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/21016/01/02 

20.  ПІАСКАЙ® розчин для ін'єкцій 
або інфузій, 170 
мг/мл; по 2 мл (340 
мг) у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

ТОВ «Рош 
Україна»  

 

Україна Виробництво 
лікарського 

засобу 
(включаючи 

наповнення/п
ервинне 

пакування), 
випробування 

контролю в 

Німеччи
на/ 

Швейца
рія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/21017/01/01 



  7  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

процесі 
виробництва, 
випробування 

контролю 
якості при 
випуску та 

стабільності: 
Рош 

Діагностикс 
ГмбХ, 

Німеччина; 
 

Вторинне 
пакування, 

випуск серії: 
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія 

 

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. 

21.  РОТАЛФЕН розчин для ін'єкцій, 
50 мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 або по 6 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 або 2 контурні 
чарункові упаковки в 
картоннній коробці 

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. А.Ш. 

Туреччи
на 

реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 1.1 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/21018/01/01 

22.  СИНКОПА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 6 мг, по 10 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою, у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 
 

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/20908/01/03 



  8  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

23.  СИНКОПА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 8 мг, по 10 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою, у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 
 

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/20908/01/04 

24.  ТЕКСІНОР ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 20 мг у флаконі 3 
флакони з 
ліофілізатом для 
розчину для ін'єкцій у 
комплекті з 3 
ампулами 
розчинника по 2 мл 
(вода для ін'єкцій) у 
контурній чарунковій 
упаковці; 1 контурна 
чарункова упаковка у 
картонній коробці 

ЗАТ 
«Фармліга»  

 

Литовсь
ка 

Республ
іка 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. А.Ш. 

 

Туреччи
на 

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/21019/01/01 

25.  ФЕНІБУТ 250 капсули тверді по 
250 мг; по 10 капсул 
у блістері, по 2 
блістери у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я"  

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я"  
 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 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/21020/01/01 

26.  ФЕНІБУТ 500 капсули тверді по 
500 мг; по 10 капсул 
у блістері, по 3 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками версія 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/21020/01/02 



  9  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістери у коробці з 
картону 

ю 
"Фармацевтичн

а компанія 
"Здоров'я"  

 

стю 
"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я"  
 

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. 

27.  ФЕНІРОН капсули тверді по 
250 мг, по 20 капсул 
твердих у 
поліетиленовому 
контейнері, 
закупореному 
поліетиленовою 
кришкою з контролем 
першого відкриття в 
пачці з картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

(повний цикл 
виробництва, 
випуск серії;  

контроль 
якості) 

 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 1.1 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/21021/01/01 

 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 
 


