
Додаток 1
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
08.10.2018 № 1828

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. АЛГЕЗИКАМ® розчин для ін`єкцій 
10 мг/мл; по 1,5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

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, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (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/16968/01/01

2. ВІТАЦЕРТИН розчин для ін`єкцій 
по 2 мл в ампулі; по 5
ампул у блістері; по 1
блістеру в пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

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, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (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/16965/01/01

3. ДЕФАКСТО 30 капсули з 
модифікованим 
вивільненням тверді, 
по 30 мг №80 (8х10) 

Алємбік
Фармас'ютіке

лс Лімітед

Індія Алємбік
Фармас'ютікелс 

Індія реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

за
рецептом

не
підлягає

UA/16966/01/01



                                                     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
у блістерах Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня
2016 року № 996), для лікарського засобу

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, дозволеного до
медичного застосування, на центральному

рівні. 
4. ДЕФАКСТО 60 капсули з 

модифікованим 
вивільненням тверді, 
по 60 мг №80 (8х10) 
у блістерах

Алємбік
Фармас'ютіке

лс Лімітед

Індія Алємбік
Фармас'ютікелс 

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, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня
2016 року № 996), для лікарського засобу

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, дозволеного до
медичного застосування, на центральному

рівні. 

за
рецептом

не
підлягає

UA/16966/01/02

5. ЛІНЕЗОЛІД 
(ФОРМА ІІ)

порошок (субстанція)
у подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна "Юніон Кьюміко
Фармацевтика
С.А." (УКІФА)

Іспанiяя реєстрація на 5 років - не
підлягає

UA/16967/01/01

6. САМІТОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

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, зареєстрований в Міністерстві

за
рецептом

не
підлягає

UA/16969/01/01
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                                                     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
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (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.

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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