
	                                                               

	Додаток 1
до Наказу Міністерства охорони

здоров’я України

____________________ № _______



	


ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, що пропонуються до державної реєстрації 

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	АРІСОЛ
	таблетки з пролонгованим вивільненням по 15 мг; по 7 таблеток у блістері, по 4 блістери в картонній коробці
	еспарма ГмбХ

	Німеччина
	вторинне пакування: 
еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина
виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Лабораторіос Медікаментос Інтернасьоналес, С.А., Іспанiя
	Німеччина/

Іспанiя
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20245/01/02

	2. 
	АРІСОЛ
	таблетки з пролонгованим вивільненням по 7,5 мг; по 7 таблеток у блістері, по 4 блістери в картонній коробці
	еспарма ГмбХ

	Німеччина
	вторинне пакування: 
еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина
виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Лабораторіос Медікаментос Інтернасьоналес, С.А., Іспанiя
	Німеччина/

Іспанiя
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20245/01/01

	3. 
	АСПОРЕЛІКС 0.25
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій по 0,25 мг, по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 ампулою з розчинником по 1 мл у контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці у картонній коробці
	Бхарат Сірамс енд Вакцинс Лімітед

	Індія
	Бхарат Сірамс енд Вакцинс Лімітед
	Індія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20246/01/01

	4. 
	БАКТЕК-MВ130 / BACTEK-MV130
	спрей сублінгвальний, суспензія, 300 FTU/мл, по 9 мл у флаконі закритому пластиковим аплікатором із вбудованим розпилювачем, по 2 флакони у пластиковій коробці
	ІНМУНОТЕК, С.Л.

	Іспанiя
	ІНМУНОТЕК, С.Л.

	Іспанiя
	реєстрація на 5 років 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20247/01/01

	5. 
	БЕЛОРЕТИН
	капсули м'які по 20 мг, по 15 капсул у блістері, по 2 або 4 блістери у картонній пачці
	Белупо, ліки та косметика, д.д.

	Хорватія
	первинна та вторинна упаковка, контроль якості та випуск серії:
Белупо, ліки та косметика, д.д., Хорватiя 
виробництво балку, контроль якості:
СВІСС КАПС АГ, Швейцарія
виробництво балку, контроль якості:
ДУГЛАС МАНУФЕКТОРІНГ ЛТД, Нова Зеландія
	Хорватiя/

Швейцарія/

Нова Зеландія
	реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20248/01/02

	6. 
	БЕЛОРЕТИН
	капсули м'які по 10 мг, по 15 капсул у блістері, по 2 або 4 блістери у картонній пачці
	Белупо, ліки та косметика, д.д.

	Хорватія
	первинна та вторинна упаковка, контроль якості та випуск серії:
Белупо, ліки та косметика, д.д., Хорватiя 
виробництво балку, контроль якості:
СВІСС КАПС АГ, Швейцарія
виробництво балку, контроль якості:
ДУГЛАС МАНУФЕКТОРІНГ ЛТД, Нова Зеландія
	Хорватiя/

Швейцарія/

Нова Зеландія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20248/01/01

	7. 
	БЕТАВІД
	розчин нашкірний 100 мг/мл, по 30 мл у флаконі, по 1 флакону, укупореному кришкою-піпеткою, у пачці; по 100 мл у флаконі, по 1 флакону, укупореному насадкою та кришкою, у пачці; по 1000 мл у флаконі, укупореному кришкою; по 1000 мл у флаконі, укупореному крапельницею та кришкою
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає
	UA/20249/01/01

	8. 
	ВАНКОБАЦИД
	порошок для розчину для інфузій по 1000 мг; по 1000 мг порошку у флаконі, по 1 або по 10 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А.

	Іспанія
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20250/01/02

	9. 
	ВАНКОБАЦИД
	порошок для розчину для інфузій по 500 мг; по 500 мг порошку у флаконі, по 1 або по 10 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А.

	Іспанія
	Реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20250/01/01

	10. 
	ВАРФАРИНУ НАТРІЮ КЛАТРАТ
	порошок кристалічний (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	АТ «ФАРМАК»
	Чеська Республiка
	АТ «ФАРМАК» 

	Чеська Республiка
	Реєстрація на 5 років 
	-
	Не підлягає
	UA/20098/01/01

	11. 
	ВІНБЛАСТИН-ТЕВА
	розчин для ін'єкцій, 1 мг/мл; по 10 мл лікарського засобу у скляному флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	Фармахемі Б.В.

	Нідерланди
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20251/01/01

	12. 
	ВІТАДИН
	розчин нашкірний 100 мг/мл, по 30 мл у флаконі, по 1 флакону, укупореному кришкою-піпеткою, у пачці; по 100 мл у флаконі, по 1 флакону, укупореному насадкою та кришкою, у пачці; по 1000 мл у флаконі, укупореному кришкою, по 1000 мл у флаконі, укупореному крапельницею та кришкою
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	 підлягає
	UA/20252/01/01

	13. 
	ДОМІЛІУМ ОДТ
	таблетки, що диспергуються у ротовій порожнині, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед

	Індія
	Атена Драг Делівері Солюшнз ПВТ. ЛТД.

	Індія
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає
	UA/20253/01/01

	14. 
	ЕУФІЛІН
	розчин для ін'єкцій, 20 мг/мл; по 5 мл в ампулі; по 10 ампул у пачці з картону
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20254/01/01

	15. 
	ЄВРОСЕК
	гранули для оральної суспензії, по 30 мг, по 16 саше в картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед

	Індія
	Атена Драг Делівері Солюшнз ПВТ. ЛТД.

	Індія
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	Не підлягає
	UA/20255/01/02

	16. 
	ЄВРОСЕК
	гранули для оральної суспензії, по 10 мг, по 16 саше в картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед

	Індія
	Атена Драг Делівері Солюшнз ПВТ. ЛТД.

	Індія
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	Не підлягає
	UA/20255/01/01

	17. 
	ЛАЗИН
	розчин оральний 2,5 мг/5 мл по 148 мл у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	Гетеро Лабз Лімітед

	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед

	Індія
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	 підлягає
	UA/17410/02/01

	18. 
	ЛІДОКАЇН
	розчин для ін'єкцій 20 мг/мл; по 2 мл в ампулі поліетиленовій; по 10 ампул в пачці з картону
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20258/01/01

	19. 
	ЛОЗЕТА
	таблетки по 0,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	Тархомінський Фармацевтичний Завод "Польфа" С.А.

	Польща
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20259/01/01

	20. 
	ЛОЗЕТА
	таблетки по 1 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	Тархомінський Фармацевтичний Завод "Польфа" С.А.

	Польща
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20259/01/02

	21. 
	ЛОЗЕТА
	таблетки по 2,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	Тархомінський Фармацевтичний Завод "Польфа" С.А.

	Польща
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20259/01/03

	22. 
	РІЄКО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 40 мг/1 мг/0,5 мг, по 28 таблеток у флаконі з поліетилену високої щільності з вологопоглиначем, закритому індукційною герметичною кришкою з поліпропілену із захистом від відкриття дітьми; по 1 або 3 флакони у картонній коробці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"

	Угорщина
	виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості:
Патеон Інк., Канада

первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина


	Канада/

Угорщина
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20261/01/01

	23. 
	СЕПТЕФРИЛ ВЕРДЕ ВІД БОЛЮ В ГОРЛІ
	льодяники по 3 мг, зі смаком меду та апельсина; по 10 льодяників у блістері; по 2 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	контроль серії:
ІНФАРМЕЙД, С.Л., Іспанія
контроль серії (мікробіологічний):
Лабораторіо Ечіварне, С.А., Іспанія
виробництво готової продукції, первинне і вторинне пакування, випуск серії:
ЛОЗІ'С ФАРМАСЬЮТІКАЛС С.Л., Іспанія
	Іспанія



	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає
	UA/20262/01/01

	24. 
	СЕПТЕФРИЛ ВЕРДЕ ВІД БОЛЮ В ГОРЛІ
	льодяники по 3 мг, зі смаком лимона; по 10 льодяників у блістері; по 2 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	контроль серії:
ІНФАРМЕЙД, С.Л., Іспанія
контроль серії (мікробіологічний):
Лабораторіо Ечіварне, С.А., Іспанія
виробництво готової продукції, первинне і вторинне пакування, випуск серії:
ЛОЗІ'С ФАРМАСЬЮТІКАЛС С.Л., Іспанія
	Іспанія
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	 підлягає
	UA/20263/01/01

	25. 
	СИНУПРЕТ® H
	сироп, по 100 мл у флаконі; по 1 флакону з мірним ковпачком в картонній коробці
	Біонорика СЕ

	Німеччина
	Біонорика СЕ

	Німеччина
	Реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає
	UA/20264/01/01

	26. 
	СОРАФЕНАТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 200 мг по 120 таблеток у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері, по 6 блістерів в картонній коробці
	Натко Фарма Лімітед

	Індія
	Натко Фарма Лімітед

	Індія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20265/01/01

	27. 
	ТИМОДРОПС Д®
	краплі очні, розчин дорзоламіду 2% та тимололу 5%, по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 або 3 флакони-крапельниці в картонній коробці
	Мікро Лабс Лімітед

	Індія
	Мікро Лабс Лімітед

	Індія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20266/01/01

	28. 
	ТОРАЦЕТАМ
	розчин для ін'єкцій, 200 мг/мл по 5 мл в ампулі поліетиленовій; по 10 ампул у пачці з картону
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20267/01/01

	29. 
	ТРИАЗОФАМ
	розчин для ін'єкцій, 25 мг/мл по 2 мл або 4 мл в ампулі; по 10 ампул в пачці з картону
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20268/01/01

	30. 
	УРОМУНЕ-MВ140 / UROMUNE-MV140
	спрей сублінгвальний, суспензія, 300 FTU/мл; по 9 мл у флаконі закритому пластиковим аплікатором із вбудованим розпилювачем, по 2 флакона у пластиковій коробці
	ІНМУНОТЕК, С.Л.

	Іспанiя
	ІНМУНОТЕК, С.Л.

	Іспанiя
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20269/01/01

	31. 
	ЦЕТРИЛЕВ ОДТ
	таблетки, що диспергуються у ротовій порожнині, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній коробці; 
по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці, по 10 картонних коробок у картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед

	Індія
	Атена Драг Делівері Солюшнз ПВТ. ЛТД.

	Індія
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	 підлягає
	UA/20270/01/01

	32. 
	ЮМЕРОКС®
	пари для інгаляцій, рідина по 3 мл у флаконі скляному, по 1 флакону коробці з картону, по 5 флаконів у чарунковій упаковці, по 2 чарункові упаковки в коробці з картону
	ТОВ "Юрія-Фарм" 

	Україна
	ТОВ «Юрія-Фарм»

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20271/01/01


	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


	Додаток 2

до Наказу Міністерства охорони

здоров’я України

____________________ № _______


ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, що пропонуються до державної ПЕРЕреєстрації

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	АДЦЕТРИС®
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 50 мг; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Такеда Фарма А/С 

	Данiя
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка, контроль якості серій готового продукту: 
БСП Фармасьютікалз С.П.А., Італiя
Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка: 
Фарева Пау 2, Франція
вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: 
Такеда Австрія ГмбХ, Австрія
	Італiя/

Франція/

Австрія
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13286/01/01

	2. 
	АРГІЛАЙФ
	розчин для інфузій, 42 мг/мл по 100 мл у пляшці або у флаконі, по 1 пляшці або флакону в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Галичфарм"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17348/01/01

	3. 
	БАЦИТРАЦИН ЦИНКУ
	порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	Кселліа (Тайчжоу) Фармасьютікалз Ко., Лтд.

	Китай
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/16975/01/01


	4. 
	БУПРЕНОРФІНУ ГІДРОХЛОРИД
	кристалічний порошок (субстанція)  у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу"

	Україна
	АРЕВІФАРМА ГМБХ

	Німеччина
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17551/01/01

	5. 
	ЕДЕРМІК
	гель 0,1 %, по 30 г у тубі , по 1 тубі в пачці 
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	без рецепта
	 підлягає
	UA/17481/01/01

	6. 
	ЕКЗІК
	розчин нашкірний 1 %, по 20 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"

	Україна
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	без рецепта
	підлягає
	UA/17183/01/01

	7. 
	ЕКЗІК
	крем 1 % по 15 г у тубі; по 1 тубі в пачці
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"

	Україна
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	без рецепта
	підлягає
	UA/17250/01/01

	8. 
	ЕСМІЯ
	таблетки, по 5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 або по 6  блістерів (у комплекті з інструкцією для медичного застосування та Картою пацієнта, яка вкладена у білий картонний конверт без маркування) у картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"

	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"

	Угорщина
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12984/01/01

	9. 
	КАРТАН
	розчин оральний 1 г/10 мл по 10 мл в ампулі; по 10 ампул у картонній пачці
	ДЕМО СА Фармасьютикал Індастрі

	Грецiя
	ДЕМО СА Фармасьютикал Індастрі

	Греція
	перереєстрація на необмежений термін


	без рецепта
	підлягає
	UA/15595/02/01

	10. 
	ЛОРАТЕК®
	спрей назальний, дозований 0,05 %; по 10 г у флаконі з розпилювачем; по 1 флакону у пачці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	ТОВ "Мікрофарм"

	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 
	без рецепта
	Не підлягає
	UA/17398/01/01

	11. 
	ПУЕРАРІЇ ЕКСТРАКТ СУХИЙ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	Хунан Хуаканг Біотек Інк.

	Китай
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17646/01/01

	12. 
	РИНОФЛУІМУЦИЛ
	спрей назальний, розчин; по 10 мл у флаконі; по 1 флакону з розпилювачем в картонній пачці
	Замбон С.П.А.

	Італiя
	Замбон С.П.А.

	Італія
	перереєстрація на необмежений термін


	без рецепта
	підлягає
	UA/8559/01/01

	13. 
	СІНУМАКС
	спрей назальний, дозований 0,05%; по 10 г у флаконі з розпилювачем; по 1 флакону у пачці
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	ТОВ "Мікрофарм"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін.


	без рецепта
	Не підлягає
	UA/17382/01/01

	14. 
	ТОПРАЗ
	порошок для розчину для ін`єкцій, 40 мг; по 1 флакону у картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд 

	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед

	Індія
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16735/02/01

	15. 
	ТРАНЕКСАМОВА КИСЛОТА
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 1 блістеру в пачці; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 2 блістери в пачці; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 10 блістерів в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін. 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17082/01/02

	16. 
	ФЕНІБУТ-АСТРАФАРМ
	таблетки по 250 мг, по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери в коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ"

	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін
з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17285/01/01


	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


	Додаток 3

до Наказу Міністерства охорони

здоров’я України

____________________ № _______


ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ засобів, щодо яких пропонується внесеНня змін до реєстраційних матеріалів

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування*
	Номер реєстраційного посвідчення


	1. 
	АДЦЕТРИС®
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 50 мг; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Такеда Фарма А/С 

	Данiя
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка, контроль якості серій готового продукту: 
БСП Фармасьютікалз С.П.А., Італiя
Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка: 
Фарева Пау 2, Франція
вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: 
Такеда Австрія ГмбХ, Австрія
	Італiя/

Франція/

Австрія



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/13286/01/01

	2. 
	АДЦЕТРИС®
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 50 мг; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Такеда Фарма А/С
	Данiя
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка, контроль якості серій готового продукту: БСП Фармасьютікалз С.П.А., Італiя; Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка: Фарева Пау 2, Франція; вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: 
Такеда Австрія ГмбХ, Австрія
	Італiя/

Франція/

Австрія



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/13286/01/01

	3. 
	АІРТЕК
	аерозоль для інгаляцій дозований, 25/250 мкг/дозу, по 120 доз в алюмінієвому контейнері з дозуючим клапаном і розпилюючою насадкою з захисним ковпачком; по 1 контейнеру в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13756/01/01

	4. 
	АІРТЕК
	аерозоль для інгаляцій дозований, 25/125 мкг/дозу, по 120 доз в алюмінієвому контейнері з дозуючим клапаном і розпилюючою насадкою з захисним ковпачком; по 1 контейнеру в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/13755/01/01

	5. 
	АІРТЕК
	аерозоль для інгаляцій дозований, 25/50 мкг/дозу, по 120 доз в алюмінієвому контейнері з дозуючим клапаном і розпилюючою насадкою з захисним ковпачком; по 1 контейнеру в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/13754/01/01

	6. 
	АКІНЕТОН
	таблетки по 2 мг по 20 таблеток у блістері, по 5 блістерів у картонній пачці
	Десма ДжмбЕйч
	Німеччина
	«Лабораторіо Фармачєутико СІТ с.р.л.» (терапевтично-гігієнічна спеціалізація)
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13362/02/01

	7. 
	АЛЕРОН
	таблетки, вкриті оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Емкур Фармасьютікалс Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає

	UA/5615/01/01

	8. 
	АМБРОКСОЛ
	таблетки по 0,03 г, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці з картону; по 10 таблеток у блістері; по 50 або 100 блістерів у пачці з картону
	Приватне акціонерне товариство «Лекхім-Харків»
	Україна
	Приватне акціонерне товариство «Лекхім-Харків»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/6958/01/01

	9. 
	АМБРОКСОЛ
	таблетки по 0,03 г in bulk: по 3000 таблеток у контейнерах
	Приватне акціонерне товариство «Лекхім-Харків»
	Україна
	Приватне акціонерне товариство «Лекхім-Харків» 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	-
	-
	UA/2980/01/01

	10. 
	АМІЦИТРОН® ПЛЮС 
	порошок для орального розчину по 5 г у саше; по 10 саше у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	без рецепта
	-
	UA/16181/01/01

	11. 
	АМІЦИТРОН® ПЛЮС БЕЗ ЦУКРУ
	порошок для орального розчину по 5 г у саше; по 10 саше у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/16182/01/01

	12. 
	АМЛОДИПІНУ БЕСИЛАТ
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	Копран Ресерч Лебореторіс Лімітед

	Iндiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	-
	-
	UA/10091/01/01

	13. 
	АРКОКСІЯ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг, по 7 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери у картонній коробці
	Органон Сентрал Іст ГмбХ
	Швейцарія
	виробник нерозфасованої продукції, контроль якості, пакування:
Рові Фарма Індастріал Сервісес, С.А., Іспанія;
пакування, випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди;
випуск серії:
Шерінг-Плау Лабо Н.В., Бельгія
	Іспанія/

Нідерланди/

Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/10704/01/01

	14. 
	АРКОКСІЯ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг, по 7 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери у картонній коробці
	Органон Сентрал Іст ГмбХ
	Швейцарія
	виробник нерозфасованої продукції, контроль якості, пакування:
Рові Фарма Індастріал Сервісес, С.А., Іспанія;
пакування, випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди;
випуск серії:
Шерінг-Плау Лабо Н.В., Бельгія
	Іспанія/

Нідерланди/

Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/10704/01/02

	15. 
	АРКОКСІЯ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг, по 7 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери у картонній коробці
	Органон Сентрал Іст ГмбХ
	Швейцарія
	виробник нерозфасованої продукції, контроль якості, пакування:
Рові Фарма Індастріал Сервісес, С.А., Іспанія;
пакування, випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди;
випуск серії:
Шерінг-Плау Лабо Н.В., Бельгія
	Іспанія/

Нідерланди/

Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/10704/01/03

	16. 
	АРКОКСІЯ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг: по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Органон Сентрал Іст ГмбХ
	Швейцарія
	виробник нерозфасованої продукції, контроль якості, пакування:
Рові Фарма Індастріал Сервісес, С.А., Іспанія;
пакування, випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди;
випуск серії:
Шерінг-Плау Лабо Н.В., Бельгія
	Іспанія/

Нідерланди/

Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/10704/01/04

	17. 
	АРОКСИКАМ
	таблетки по 7,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці
	Ауробіндо Фарма Лтд 
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт III 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/11516/01/01

	18. 
	АРОКСИКАМ
	таблетки по 15 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці
	Ауробіндо Фарма Лтд 
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт III
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/11516/01/02

	19. 
	АСКОЦИН®
	таблетки жувальні по 10 таблеток у стрипі; по 3 або 10 стрипів у картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	без рецепта
	-
	UA/10673/01/01

	20. 
	БЕКЛАЗОН-ЕКО
	аерозоль для інгаляцій, по 250 мкг/дозу по 200 доз у балончику з інгаляційним пристроєм у коробці 
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	Нортон (Ватерфорд) Лімітед

	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/5384/01/02

	21. 
	БЕКЛАЗОН-ЕКО
	аерозоль для інгаляцій, по 100 мкг/дозу по 200 доз у балончику з інгаляційним пристроєм у коробці 
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	Нортон (Ватерфорд) Лімітед

	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/5384/01/01

	22. 
	БЕТФЕР 1А ПЛЮС
	порошок для розчину для ін'єкцій по 6000000 МО (30 мкг); 1 флакон з порошком у комплекті з 1 ампулою з розчинником по 1 мл (вода для ін'єкцій стерильна) у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону; 4 флакони з порошком у комплекті з 4 ампулами з розчинником по 1 мл (вода для ін'єкцій стерильна) у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ" БІОФАРМА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу
 
	за рецептом
	-
	UA/15462/01/01

	23. 
	БІКАЛУТАМІД-ВІСТА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Сінтон Хіспанія, С.Л.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/15136/01/01

	24. 
	БІКАЛУТАМІД-ВІСТА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Сінтон Хіспанія, С.Л.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/15136/01/02

	25. 
	БІСОПРОЛ®
	таблетки по 2,5 мг; 10 таблеток у блістері; по 2, 3 або 5 блістерів у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/3214/01/03

	26. 
	БІСОПРОЛ®
	таблетки по 5 мг; 10 таблеток у блістері; по 2, 3 або 5 блістерів у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3214/01/01

	27. 
	БІСОПРОЛ®
	таблетки по 10 мг; 10 таблеток у блістері; по 2, 3 або 5 блістерів у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3214/01/02

	28. 
	БЛОКМАКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є
	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є
	Республіка Пiвнiчна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає

	UA/17948/01/01

	29. 
	БРІНТЕЛЛІКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Лундбек Експорт А/С
	Данiя
	Елаяфарм, Францiя (первинне та вторинне пакування); Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Денмарк А/С, Данiя (випробування за показником "мікробіологічна чистота"); Х. Лундбек А/С, Данiя (виробництво за повним циклом)
	Францiя/

Данiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/14150/01/01

	30. 
	БРІНТЕЛЛІКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Лундбек Експорт А/С
	Данiя
	Елаяфарм, Францiя (первинне та вторинне пакування); Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Денмарк А/С, Данiя (випробування за показником "мікробіологічна чистота"); Х. Лундбек А/С, Данiя (виробництво за повним циклом)
	Францiя/

Данiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	-
	UA/14150/01/02

	31. 
	ВАЛСАРТАН КРКА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Кемілаб д.о.о., Словенія (контроль серії); КРКА, д.д., Ново место, Словенія (виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії); КРКА, д.д., Ново место, Словенія (контроль серії)
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/14316/01/01

	32. 
	ВАЛСАРТАН КРКА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Кемілаб д.о.о., Словенія (контроль серії); КРКА, д.д., Ново место, Словенія (виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії); КРКА, д.д., Ново место, Словенія (контроль серії)
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/14316/01/02

	33. 
	ВАЛСАРТАН КРКА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 320 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Кемілаб д.о.о., Словенія (контроль серії); КРКА, д.д., Ново место, Словенія (виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії); КРКА, д.д., Ново место, Словенія (контроль серії)
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/14316/01/03

	34. 
	ВЕНОПЛАНТ
	таблетки з відстроченим вивільненням; по 20 таблеток у блістері; по 1 блістер у картонній коробці; по 25 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Др. Вільмар Швабе ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	Др. Вільмар Швабе ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	без рецепта
	підлягає

	UA/8371/01/01

	35. 
	ВІЗИН® КЛАСИЧНИЙ
	краплі очні, розчин 0,05%; по 15 мл у флаконі з поліетилену з крапельницею; по 1 флакону в картонній упаковці 
	МакНіл Продактс Лімітед 
	Англія
	Янссен Фармацевтика НВ 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка 
 
	без рецепта
	-
	UA/11541/01/01

	36. 
	ВІРГАН
	гель очний, 1,5 мг/г; по 5 г у тубі з наконечником, що загвинчується ковпачком; по 1 тубі в картонній коробці
	ЛАБОРАТУАР ТЕА 
	Францiя
	Фарміла – Теа Фармацеутіці С.п.А. 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання назви заявника в наказі 
Зміни І типу
 Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/9379/01/01

	37. 
	ВІСТАМІД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	Сінтон Хіспанія, С.Л.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	за рецептом
	-
	UA/18657/01/02

	38. 
	ВІСТАМІД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	Сінтон Хіспанія, С.Л.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/18657/01/01

	39. 
	ВОБЕНЗИМ
	таблетки кишковорозчинні по 20 таблеток у блістері; по 2 або 10 блістерів у картонній коробці; по 800 таблеток у банках
	МУКОС Фарма ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	МУКОС Емульсіонсгезелльшафт мбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/2842/01/01

	40. 
	ГЛЕВО
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг, по 5 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери у картонній упаковці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/8751/02/02

	41. 
	ГЛЕВО
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг, по 5 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери у картонній упаковці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/8751/02/01

	42. 
	ГЛЕМОНТ ТАБЛЕТКИ ЖУВАЛЬНІ
	таблетки жувальні по 4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 30 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/13872/01/01

	43. 
	ГЛЕМОНТ ТАБЛЕТКИ ЖУВАЛЬНІ
	таблетки жувальні по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 30 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/13872/01/02

	44. 
	ДЖАРДІНС® 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у перфорованому блістері; по 1 або 3 блістери у картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	Виробництво, пакування, маркування, контроль якості, випуск серії: Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, маркування: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; Виробництво таблеток "in-bulk", контроль якості (за винятком тесту "Мікробіологічна чистота"), випуск серії: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	-
	UA/14980/01/02

	45. 
	ДЖАРДІНС® 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у перфорованому блістері; по 1 або 3 блістери у картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	Виробництво, пакування, маркування, контроль якості, випуск серії: Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, маркування: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; Виробництво таблеток "in-bulk", контроль якості (за винятком тесту "Мікробіологічна чистота"), випуск серії: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу
 
	за рецептом
	-
	UA/14980/01/01

	46. 
	ДИПІРИДАМОЛ
	розчин для ін’єкцій, 5 мг/мл по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у пачці з картону; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС", Україна; всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/7465/01/01

	47. 
	ДІАГНОЛ®
	порошок для орального розчину, 64 г/пакет; по 73,69 г порошку у пакеті; по 4 пакети в пачці з картону
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/11708/01/01

	48. 
	ДІОВАН®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; Новартіс Фармасьютика С.А., Іспанія
	Швейцарія/

Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/7169/01/02

	49. 
	ДІОВАН®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; Новартіс Фармасьютика С.А., Іспанія
	Швейцарія/

Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/7169/01/03

	50. 
	ЕКОНАЗОЛ-ФАРМЕКС
	песарії по 150 мг, по 3 песарії в блістері; по 1 блістеру в пачці з картону; по 5 песаріїв у блістері; по 1 або 2 блістери в пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/13578/01/01

	51. 
	ЕЛІЦЕЯ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 або по 8, або по 14 блістерів у коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 9 блістерів у коробці
	КРКА, д.д., Ново место 

	Словенія
	Відповідальний за виробництво "in bulk", первинну та вторинну упаковку, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
Відповідальний за первинну та вторинну упаковку:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/13686/01/01

	52. 
	ЕЛІЦЕЯ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 або по 8, або по 14 блістерів у коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 9 блістерів у коробці
	КРКА, д.д., Ново место 

	Словенія
	Відповідальний за виробництво "in bulk", первинну та вторинну упаковку, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
Відповідальний виробництво "in bulk", первинну та вторинну упаковку:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/13686/01/02

	53. 
	ЕЛІЦЕЯ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 або по 8, або по 14 блістерів у коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 9 блістерів у коробці
	КРКА, д.д., Ново место 

	Словенія
	Відповідальний за виробництво "in bulk", первинну та вторинну упаковку, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
Відповідальний виробництво "in bulk", первинну та вторинну упаковку:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/13686/01/03

	54. 
	ЕНАЛОЗИД® 25
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 2 або 3 блістери у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/5568/01/01

	55. 
	ЕНТЕРОЖЕРМІНА®
	суспензія оральна; № 10; № 20 (10х2): по 5 мл у флаконі; по 10 флаконів, з’єднаних між собою поліетиленовою перемичкою, у касеті; по 1 або 2 касети в картонній коробці
	ТОВ "Опелла Хелскеа Україна"
	Україна
	ЛАБОРАТОРІЇ ЮНІТЕР, Франція; Опелла Хелскеа Італі С.р.л., Італія
	Франція/

Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	Не

підлягає

	UA/4234/01/01

	56. 
	ЕНТИВІО®
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 300 мг; порошок для концентрату для розчину для інфузій у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	Такеда Фарма А/С
	Данiя
	виробництво ГЛЗ та первинне пакування: Хоспіра, Інк., США; виробництво ГЛЗ, контроль якості серії: "Стерильність", "Механічні включення", первинне пакування: Патеон Італія С.П.А., Італiя; вторинне пакування та дозвіл на випуск серії: Делфарм Новара С.р.л., Італiя; вторинне пакування, контроль якості серії, дозвіл на випуск серії: Такеда Австрія ГмбХ, Австрія; контроль якості серії: Кованс Лабораторіз Лімітед, Велика Британiя; контроль якості серії: "Стерильність" та "Бактеріальні ендотоксини": Вікхем Лабораторіз Лімітед, Велика Британiя; контроль якості серії: "Визначення зв'язування": Чарльз Рівер Лабораторіз Німеччина ГмбХ, Німеччина; виробництво ГЛЗ, контроль якості серії, первинне пакування: Такеда Фармасьютікал Компані Лтд., Хікарі плант, Японiя
	США/

Італiя/

Австрія/

Велика Британiя/

Німеччина/

Японiя


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15405/01/01

	57. 
	ЕПЛЕРЕНОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, in bulk: по 20 000 або по 42 000, або по 45 000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах 
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	Адамед Фарма С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	-
	UA/14298/01/02

	58. 
	ЕПЛЕРЕНОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, in bulk: по 20 000 або по 42 000, або по 45 000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах 
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	Адамед Фарма С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	-
	UA/14298/01/01

	59. 
	ЕСТРОЖЕЛЬ
	гель для місцевого застосування, 0,6 мг/г; по 80 г у флаконі з дозуючим пристроєм; по 1 флакону в картонній коробці
	Безен Хелскеа СА 
	Бельгiя
	Безен Меньюфекчурінг Белджіум
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/4120/01/01

	60. 
	ЕТОКСИСКЛЕРОЛ 0,5%
	розчин для ін’єкцій, 10 мг/2 мл, по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у пластиковій контурній упаковці; по 1 упаковці в картонній коробці
	Кеміче Фабрік Креусслер & Ко. ГмбХ 
	Німеччина
	Кеміче Фабрік Креусслер & Ко. ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13387/01/01

	61. 
	ЕТОКСИСКЛЕРОЛ 1%
	розчин для ін’єкцій, 20 мг/2 мл по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у пластиковій контурній упаковці; по 1 упаковці в картонній коробці
	Кеміче Фабрік Креусслер & Ко. ГмбХ 
	Німеччина
	Кеміче Фабрік Креусслер & Ко. ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13387/01/02

	62. 
	ЕТОКСИСКЛЕРОЛ 3%
	розчин для ін’єкцій, 60 мг/2 мл по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у пластиковій контурній упаковці; по 1 упаковці в картонній коробці
	Кеміче Фабрік Креусслер & Ко. ГмбХ 
	Німеччина
	Кеміче Фабрік Креусслер & Ко. ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13387/01/03

	63. 
	ІЗО-МІК®
	концентрат для розчину для інфузій, 1 мг/мл; по 10 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у пачці з картону; по 10 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці з картону
	ТОВ НВФ "Мікрохім"

	Україна
	АТ "ФАРМАК", Україна

ТОВ НВФ "Мікрохім", Україна (відповідальний за випуск серії; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/3186/02/02

	64. 
	ІЗОПРИНОЗИН
	таблетки по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, або 2, або 3, або 5 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка, вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії, контроль серій:
Лузомедікамента Текнікал Фармацевтікал Сосьедаде, С.А., Португалія
Вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
АТ Фармацевтичний завод Тева, Угорщина
Контроль серій:
Інфосауджі – Інстітуто джі Фармасео і Іновасео ім Сауджі С.А., Португалiя
	Португалія/

Угорщина

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/8389/01/01

	65. 
	ІМІПЕНЕМ/ЦИЛАСТАТИН
	порошок для розчину для інфузій 500 мг/500 мг, in bulk: по 190 флаконів у коробці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	ЕйСіЕс ДОБФАР Ес.Пі.Ей.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	-
	-
	UA/17716/01/01

	66. 
	ІНСУЛІН ЛЮДСЬКИЙ БІОСИНТЕТИЧНИЙ
	порошок (субстанція) у скляних банках для фармацевтичного застосування
	Елі Ліллі енд Компані
	США
	Елі Ліллі енд Компані
	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу: 
 
	-
	-
	UA/15372/01/01

	67. 
	ІРИНОТЕКАН МЕДАК
	концентрат для приготування розчину для інфузій, 20 мг/мл по 2 мл (40 мг), або по 5 мл (100 мг), або по 15 мл (300 мг) у скляному флаконі; по 1 флакону в пачці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	Виробник, що відповідає за маркування первинної упаковки, вторинне пакування, нанесення захисної плівки (опціонально), контроль/випробування серії та за випуск серії: Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина; Виробник, що відповідає за виробництво лікарського засобу, первинне пакування, маркування первинної упаковки, вторинне пакування, контроль/випробування серії: Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина; Виробник, що відповідає за маркування та вторинне пакування, нанесення захисної плівки (опціонально): Мед-ІКС-Пресс ГмбХ, Німеччина 
	Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/11702/01/01

	68. 
	КАМІРЕН
	таблетки по 4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2, або по 3 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво, пакування, випуск серії та контроль якості готового лікарського засобу: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; відповідальний за первинне та вторинне пакування: Марифарм д.о.о., Словенiя
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
Зміни II типу 

	за рецептом 
	Не

підлягає

	UA/4530/02/03

	69. 
	КАМІРЕН
	таблетки по 2 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2, або по 3 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво, пакування, випуск серії та контроль якості готового лікарського засобу: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; відповідальний за первинне та вторинне пакування: Марифарм д.о.о., Словенiя
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
Зміни II типу 

	за рецептом 
	Не

підлягає

	UA/4530/02/02

	70. 
	КАНДІД
	порошок нашкірний, 10 мг/г; по 30 г у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	без рецепта
	-
	UA/9754/03/01

	71. 
	КАНДІД
	крем, 10 мг/1 г по 20 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	без рецепта
	-
	UA/9754/02/01

	72. 
	КАНДІД-Б
	крем по 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/8210/01/01

	73. 
	КАРДАК
	таблетки вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт III, Індія; Ауробіндо Фарма Лтд, Формулейшн Юніт XV, Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/11834/01/01

	74. 
	КАРДАК
	таблетки вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт III, Індія; Ауробіндо Фарма Лтд, Формулейшн Юніт XV, Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/11834/01/02

	75. 
	КАРДАК
	таблетки вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт III, Індія; Ауробіндо Фарма Лтд, Формулейшн Юніт XV, Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/11834/01/03

	76. 
	КАСАРК® HD
	таблетки, по 32 мг/25 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19276/01/01

	77. 
	КАСАРК®Н 
	таблетки по 16 мг/12,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістера в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19251/01/01

	78. 
	КІСКАЛІ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг, по 21 таблетці у блістері, по 3 блістери у картонній коробці; по 21 таблетці у блістері, по 3 блістери у картонній коробці, по 3 коробки у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	випуск серії: Новартіс Фарма ГмбХ, Німеччина; первинне та вторинне пакування: Новартіс Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина; виробництво, контроль якості: Новартіс Сінгапур Фармасьютикал Мануфектурінг Пте. Лтд., Сiнгапур 
	Німеччина/

Сiнгапур


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18205/01/01

	79. 
	КЛЕКСАН®300
	розчин для ін'єкцій по 10 000 анти-Ха МО/мл; № 1 (по 1 багатодозовому флакону по 3 мл в картонній коробці)
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	ФАМАР ХЕЛС КЕАР СЕРВІСІЗ МАДРИД, С.А.У., Іспанія
Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ, Німеччина

	Іспанія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/10143/01/01

	80. 
	КЛОВЕЙТ®
	крем, 0,5 мг/г, по 25 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС»
	Україна
	Фармзавод Єльфа A.Т.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3512/01/01

	81. 
	КЛОВЕЙТ®
	мазь, 0,5 мг/г, по 25 г в тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС»
	Україна
	Фармзавод Єльфа A.Т.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3512/02/01

	82. 
	КО-АМЛЕССА
	таблетки, 8 мг/2,5 мг/10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; первинне та вторинне пакування: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: КРКА Польща Сп. з о.о., Польща; первинне та вторинне пакування, випуск серії: ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль серії: ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль мікробіологічної чистоти серії (у випадку контролю серії ТАД Фарма ГмбХ): Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина
	Словенія/

Польща/

Німеччина

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14676/01/01

	83. 
	КО-АМЛЕССА
	таблетки, 4 мг/1,25 мг/5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; первинне та вторинне пакування: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: КРКА Польща Сп. з о.о., Польща; первинне та вторинне пакування, випуск серії: ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль серії: ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль мікробіологічної чистоти серії (у випадку контролю серії ТАД Фарма ГмбХ): Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина
	Словенія/

Польща/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14676/01/02

	84. 
	КО-АМЛЕССА
	таблетки, 4 мг/1,25 мг/10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; первинне та вторинне пакування: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: КРКА Польща Сп. з о.о., Польща; первинне та вторинне пакування, випуск серії: ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль серії: ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль мікробіологічної чистоти серії (у випадку контролю серії ТАД Фарма ГмбХ): Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина
	Словенія/

Польща/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14677/01/02

	85. 
	КО-АМЛЕССА
	таблетки, 8 мг/2,5 мг/5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; первинне та вторинне пакування: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: КРКА Польща Сп. з о.о., Польща; первинне та вторинне пакування, випуск серії: ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль серії: ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль мікробіологічної чистоти серії (у випадку контролю серії ТАД Фарма ГмбХ): Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина
	Словенія/

Польща/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/14678/01/01

	86. 
	КО-АМЛЕССА
	таблетки, 2 мг/0,625 мг/5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; первинне та вторинне пакування: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії: КРКА Польща Сп. з о.о., Польща; первинне та вторинне пакування, випуск серії: ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль серії: ТАД Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль мікробіологічної чистоти серії (у випадку контролю серії ТАД Фарма ГмбХ): Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина
	Словенія/

Польща/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/14677/01/01

	87. 
	КОНФУНДУС®
	таблетки по 25 мг/250 мг, по 10 таблеток у блістері, по 10 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18054/01/01

	88. 
	КОНФУНДУС®
	таблетки по 25 мг/250 мг; in bulk: по 10 таблеток у блістері, по 90 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	-
	UA/18055/01/01

	89. 
	КОНФУНДУС®ТРІО
	таблетки, вкриті оболонкою, по 50 мг/12,5 мг/200 мг; in bulk: по 100 таблеток у флаконі, по 60 флаконів в картонній транспортній упаковці
	Оріон Корпорейшн
	Фiнляндiя
	Оріон Корпорейшн, Фінляндія; Альтернативний виробник, що здійснює первинне та вторинне пакування: Оріон Корпорейшн, Фінляндія; Альтернативний виробник, що здійснює контроль якості: Квінта - Аналітіка с.р.о., Чеська Республiка
	Фінляндія/

Чеська Республiка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	-
	UA/17292/01/01

	90. 
	КОНФУНДУС®ТРІО
	таблетки, вкриті оболонкою, по 50 мг/12,5 мг/200 мг; по 30 або по 100 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Оріон Корпорейшн
	Фiнляндiя
	Оріон Корпорейшн, Фінляндія; Альтернативний виробник, що здійснює первинне та вторинне пакування: Оріон Корпорейшн, Фінляндія; Альтернативний виробник, що здійснює контроль якості: Квінта - Аналітіка с.р.о., Чеська Республiка; Альтернативний виробник, що здійснює вторинне пакування, контроль якості і випуск серій (для пакування № 100): Товариство з обмеженою відповідальністю "КУСУМ ФАРМ", Україна
	Фінляндія/

Чеська Республiка/

Україна


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/1919/01/01

	91. 
	КОРГЛІКОН
	розчин для ін’єкцій, 0,6 мг/мл; по 1 мл в ампулі, по 10 ампул у пачці з картону; по 1 мл в ампулі, по 10 ампул у блістері, по 1 блістеру в пачці з картону; по 1 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 2 блістери в пачці з картону 
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС", Україна; всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/4857/02/01

	92. 
	КОРОНАЛ® 5
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	АТ "Санека Фармасьютікалз", Словацька Республiка; С.С. "Зентіва С.А.", Румунія
	Словацька Республiка/

Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/3117/01/02

	93. 
	КОРСАР® МОНО 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону або по 9 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак"

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (лабораторія фізико-хімічного аналізу та контролю виробництва; лабораторія біологічного аналізу; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії; виробнича дільниця; юридична адреса виробника)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ
 Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/17796/01/01

	94. 
	КОРСАР® МОНО 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону або по 9 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак"

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (лабораторія фізико-хімічного аналізу та контролю виробництва; лабораторія біологічного аналізу; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії; виробнича дільниця; юридична адреса виробника)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ 
Зміни І типу
 
	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/17796/01/02

	95. 
	КРАМПАЛІКА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	альтернативна первинна упаковка, вторинна упаковка: ФАРМАТЕН ІНТЕРНЕШНЛ СА, Грецiя; виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: Фарматен СА, Греція
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка

	за рецептом
	-
	UA/18941/01/02

	96. 
	КРАМПАЛІКА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	альтернативна первинна упаковка, вторинна упаковка: ФАРМАТЕН ІНТЕРНЕШНЛ СА, Грецiя; виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: Фарматен СА, Греція
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка
 
	за рецептом
	-
	UA/18941/01/01

	97. 
	КСАРЕЛТО®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; № 5 (5х1): по 5 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці; № 10 (10х1), № 100 (10х10): по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 10 блістерів у картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	Байєр АГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/9201/01/01

	98. 
	ЛАПРОНЕКСТ
	краплі очні, розчин, 50 мкг/мл по 2,5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у картонній коробці 
	Некстфарм ГмбХ
	Республіка Австрія
	повний цикл виробництва: РАФАРМ СА, Греція; стерилізація первинної упаковки: ББФ Стерілізейшнссервіс, Німеччина
	Греція/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/17532/01/01

	99. 
	ЛЕВОКОМ
	таблетки по 250 мг/25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 10 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/7844/02/01

	100. 
	ЛЕВОКОМ РЕТАРД
	таблетки пролонгованої дії, вкриті плівковою оболонкою, 200 мг/50 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або по 10 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/7844/01/01

	101. 
	ЛОРАТАДИН
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка
	без рецепта
	-
	UA/7014/01/01

	102. 
	ЛОРИНДЕН® А
	мазь по 15 г в тубі, по 1 тубі в коробці
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС» 
	Україна
	Фармзавод Єльфа А.Т.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/1717/01/01

	103. 
	ЛОРИНДЕН® С
	мазь, по 15 г у тубі; по 1 тубі у коробці
	ТОВ "Бауш Хелс"
	Україна
	Фармзавод Єльфа А.Т.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/1718/01/01

	104. 
	ЛЮТЕІНА
	таблетки вагінальні по 100 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери разом з аплікатором в картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери без аплікатора в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/5244/01/02

	105. 
	ЛЮТЕІНА
	таблетки вагінальні по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 3 блістери разом з аплікатором в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 3 блістери без аплікатора в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/5244/01/03

	106. 
	ЛЮТЕІНА
	таблетки вагінальні по 50 мг по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/5244/01/01

	107. 
	МЕДІТАН
	капсули по 300 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці з картону
	АТ «Фармак»

	Україна
	АТ «Фармак»

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/12318/01/02

	108. 
	МЕДОГІСТИН®
	таблетки по 16 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці 
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Центральний Завод), Кіпр
Фармацевтіш Аналітіш Лабораторіум Дуівен Б.В., Нідерланди
	Кіпр/

Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/13526/01/01

	109. 
	МЕДОГІСТИН®
	таблетки по 24 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці 
	Медокемі ЛТД

	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Центральний Завод), Кіпр
Фармацевтіш Аналітіш Лабораторіум Дуівен Б.В., Нідерланди
	Кіпр/

Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/13526/01/02

	110. 
	МЕЛОКСИКАМ
	розчин для ін'єкцій, 15 мг/1,5 мл по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці
	ТОВ «БЕРКАНА +»
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/14486/01/01

	111. 
	МЕЛОССО
	розчин для ін'єкцій, 15 мг/1,5 мл по 1,5 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ»
	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (лабораторія фізико-хімічного аналізу та контролю виробництва); ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (лабораторія біологічного аналізу); ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (виробнича дільниця); ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19320/01/01 

	112. 
	МЕЛОССО
	таблетки по 7,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону; по 20 таблеток у банці; по 1 банці у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (юридична адреса виробника); ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, включаючи випуск серії); ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18276/01/01

	113. 
	МЕЛОССО
	таблетки по 15 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону; по 20 таблеток у банці; по 1 банці у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (юридична адреса виробника); ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, включаючи випуск серії); ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна (відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18276/01/02

	114. 
	МЕТАДОНУ ГІДРОХЛОРИД МОЛТЕНІ
	розчин оральний, 1 мг/мл; для однодозових флаконів: по 5 мл, 10 мл, 20 мл або 60 мл у флаконі в картонній упаковці; для багатодозових флаконів: по 100 мл у флаконі з кришечкою, що нагвинчується, з контролем першого відкриття, ущільненою поліетиленовою прокладкою, разом з мірним ковпачком в картонній упаковці; по 1000 мл у флаконі з кришечкою, що нагвинчується, з контролем першого відкриття, ущільненою поліетиленовою прокладкою, разом з мірним ковпачком
	Л.Молтені і К. деі Ф.ллі Алітті Сосіета ді Езерчиціо С.п.А.
	Італiя
	Л.Молтені і К. деі Ф.ллі Алітті Сосіета ді Езерчиціо С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/7186/01/01

	115. 
	МЕТАДОНУ ГІДРОХЛОРИД МОЛТЕНІ
	розчин оральний, 5 мг/мл; по 1000 мл у флаконі з кришечкою, що нагвинчується, з контролем першого відкриття, ущільненою поліетиленовою прокладкою, разом з мірним ковпачком
	Л.Молтені і К. деі Ф.ллі Алітті Сосіета ді Езерчиціо С.п.А.
	Італiя
	Л.Молтені і К. деі Ф.ллі Алітті Сосіета ді Езерчиціо С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/7186/01/02

	116. 
	МЕТИЛУРАЦИЛ З МІРАМІСТИНОМ
	мазь; по 15 г або 30 г у тубі; по 1 тубі в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу 
	без рецепта
	Не

підлягає

	UA/1750/01/01

	117. 
	МУКОСОЛ
	розчин для інфузій, 7,5 мг/мл; по 2 мл в ампулі; по 5 або 10 ампул у пачці з картону або по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери в пачці з картону
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/6958/02/01

	118. 
	НАПРОФФ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 275 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/12506/01/01

	119. 
	НАПРОФФ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 550 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/12506/01/02

	120. 
	НАПРОФФ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 275 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН" 

	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш.

	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/12506/01/01

	121. 
	НАПРОФФ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 550 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН" 

	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш.

	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/12506/01/02

	122. 
	НЕЙРИСПІН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 6 блістерів у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/1178/01/02

	123. 
	НЕЙРИСПІН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 6 блістерів у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/1178/01/03

	124. 
	НЕЙРИСПІН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 4 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 6 блістерів у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/1178/01/04

	125. 
	НІКОРЕТТЕ® ЗИМОВА М'ЯТА
	гумка жувальна лікувальна по 4 мг; по 15 гумок жувальних у блістері ; по 2 блістери в картонній упаковці
	МакНіл АБ
	Швеція
	МакНіл АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	без рецепта
	підлягає

	UA/10734/01/02

	126. 
	НІКОРЕТТЕ® ЗИМОВА М'ЯТА
	гумка жувальна лікувальна по 2 мг; по 15 гумок жувальних у блістері ; по 2 блістери в картонній упаковці
	МакНіл АБ
	Швеція
	МакНіл АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	без рецепта
	підлягає

	UA/10734/01/01

	127. 
	НІКОРЕТТЕ® ЗІ СМАКОМ СВІЖИХ ФРУКТІВ
	гумка жувальна лікувальна по 2 мг; по 15 гумок жувальних у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	МакНіл АБ
	Швеція
	МакНіл АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	без рецепта
	підлягає

	UA/8921/01/01

	128. 
	НІКОРЕТТЕ® ЗІ СМАКОМ СВІЖИХ ФРУКТІВ
	гумка жувальна лікувальна по 4 мг; по 15 гумок жувальних у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	МакНіл АБ
	Швеція
	МакНіл АБ 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	без рецепта
	підлягає

	UA/8921/01/02

	129. 
	НІКОРЕТТЕ® ЗІ СМАКОМ СВІЖОЇ М'ЯТИ
	гумка жувальна лікувальна по 4 мг; по 15 гумок жувальних у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	МакНіл АБ
	Швеція
	МакНіл АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	без рецепта
	підлягає

	UA/8878/01/01

	130. 
	НІКОРЕТТЕ® ЗІ СМАКОМ СВІЖОЇ М'ЯТИ
	гумка жувальна лікувальна по 2 мг; по 15 гумок жувальних у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	МакНіл АБ
	Швеція
	МакНіл АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	без рецепта
	підлягає

	UA/8878/01/02

	131. 
	НІКОРЕТТЕ® КРИЖАНА М'ЯТА 
	льодяники пресовані по 2 мг; по 20 льодяників у фліп-упаковці
	МакНіл АБ
	Швеція
	МакНіл АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу
	без рецепта
	підлягає

	UA/14535/01/01

	132. 
	НІКОРЕТТЕ® КРИЖАНА М'ЯТА 
	льодяники пресовані по 4 мг; по 20 льодяників у фліп-упаковці
	МакНіл АБ
	Швеція
	МакНіл АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу
	без рецепта
	підлягає

	UA/14535/01/02

	133. 
	НІМЕСУЛІД
	порошок гранульований для оральної суспензії, 100 мг/2 г; по 2 г у саше; по 10 саше або 30 саше у пачці з картону
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19690/01/01

	134. 
	НІМЕСУЛІД
	порошок гранульований для оральної суспензії, 100 мг/2 г по 2 г у саше; по 10 саше або 30 саше у пачці з картону 
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19690/01/01

	135. 
	НОВАРИНГ®
	кільце вагінальне, 11,7 мг/2,7 мг, по 1 кільцю у саше; по 1 саше в картонній коробці
	Органон Сентрал Іст ГмбХ
	Швейцарія
	За повним циклом:
Н.В. Органон
	Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/9613/01/01

	136. 
	НОВОСЕВЕН®
	порошок ліофілізований для приготування розчину для ін'єкцій по 5 мг (250 КМО) 1 скляний флакон з ліофілізованим порошком у комплекті з 1 попередньо заповненим шприцом, який містить 5 мл розчинника (гістидин, вода для ін'єкцій), штоком поршня, перехідником для флакона в індивідуальній упаковці у картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	виробник діючої речовини, готового продукту та виробник, відповідальний за випуск серій готового продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування серії готового продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; А/Т Ново Нордіск, Данія; Дільниця, на якій проводиться виготовлення розчинника у попередньо наповненому шприці та його первинне пакування: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина; Дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування розчинника у попередньо наповненому шприці:Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина; Дільниця виробництва, на якій проводиться вторинне пакування готового продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; дільниця виробництва, на якій проводиться виробництво нерозфасованого продукту, фільтрування, наповнення та ліофілізація порошку: А/Т Ново Нордіск, Данія
	Данія/

Німеччина

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/5178/01/04

	137. 
	НОВОСЕВЕН®
	порошок ліофілізований для приготування розчину для ін'єкцій по 2 мг (100 КМО) 1 скляний флакон з ліофілізованим порошком у комплекті з 1 попередньо заповненим шприцом, який містить 2 мл розчинника (гістидин, вода для ін'єкцій), штоком поршня, перехідником для флакона в індивідуальній упаковці у картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	виробник діючої речовини, готового продукту та виробник, відповідальний за випуск серій готового продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування серії готового продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; А/Т Ново Нордіск, Данія; Дільниця, на якій проводиться виготовлення розчинника у попередньо наповненому шприці та його первинне пакування: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина; Дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування розчинника у попередньо наповненому шприці:Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина; Дільниця виробництва, на якій проводиться вторинне пакування готового продукту: А/Т Ново Нордіск, Данія; дільниця виробництва, на якій проводиться виробництво нерозфасованого продукту, фільтрування, наповнення та ліофілізація порошку: А/Т Ново Нордіск, Данія
	Данія/

Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/5178/01/05

	138. 
	НУВІДЖИЛ®
	таблетки по 150 мг; по 7 таблеток у блістері, по 1 блістеру у коробці; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у коробці
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії:
Цефалон ТОВ, США
первинне, вторинне пакування та дозвіл на випуск серії:
ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія
	США/

Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/17446/01/02

	139. 
	НУВІДЖИЛ®
	таблетки по 250 мг; по 7 таблеток у блістері, по 1 блістеру у коробці; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у коробці
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії:
Цефалон ТОВ, США
первинне, вторинне пакування та дозвіл на випуск серії:
ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія
	США/

Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/17446/01/03

	140. 
	НУВІДЖИЛ®
	таблетки по 50 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у коробці
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії:
Цефалон ТОВ, США
первинне, вторинне пакування та дозвіл на випуск серії:
ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія
	США/

Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/17446/01/01

	141. 
	ОРАФЕН 
	суспензія оральна з апельсиновим смаком, 100 мг/5 мл по 200 мл у флаконі; по 1 флакону в комплекті зі шприцем-дозатором у картонній коробці 
	ЗАТ "ІНТЕЛІ ГЕНЕРИКС НОРД"
	Литва
	ЛАБОРАТОРІО АЛЬДО-ЮНІОН, С.Л.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/12520/01/01

	142. 
	ОФЕВ®
	капсули м`які по 100 мг, по 10 капсул у блістері; по 6 блістерів у картонній упаковці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ

	Німеччина
	Первинне (блістери) та вторинне пакування, маркування, контроль якості, контроль якості за показником мікробіологічна чистота та випуск серій лікарського засобу:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко.КГ, Німеччина

Виробництво, упаковка та контроль якості (за виключенням мікробіологічної чистоти) капсул bulk (не розфасованої продукції):
Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина

Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості (за виключенням Мікробіологічної чистоти):
А енд Ем ШТАБТЕСТ Лабор фур Аналітик унд Стабілітатспруфунг ГмбХ, Німеччина

Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості Мікробіологічної чистоти:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина

Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина


	Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16115/01/01

	143. 
	ОФЕВ®
	капсули м`які по 150 мг, по 10 капсул у блістері; по 6 блістерів у картонній упаковці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ

	Німеччина
	Первинне (блістери) та вторинне пакування, маркування, контроль якості, контроль якості за показником мікробіологічна чистота та випуск серій лікарського засобу:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко.КГ, Німеччина

Виробництво, упаковка та контроль якості (за виключенням мікробіологічної чистоти) капсул bulk (не розфасованої продукції):
Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина

Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості (за виключенням Мікробіологічної чистоти):
А енд Ем ШТАБТЕСТ Лабор фур Аналітик унд Стабілітатспруфунг ГмбХ, Німеччина

Альтернативна лабораторія для проведення контролю якості Мікробіологічної чистоти:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина

Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина


	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/16115/01/02

	144. 
	ПАКЛІТАКСЕЛ АККОРД
	концентрат для розчину для інфузій, 6 мг/мл; по 5 мл (30 мг), по 16,7 мл (100 мг), по 50 мл (300 мг) у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о. 

	Польща
	Виробництво готового лікарського засобу, виробництво bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості серії:
Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія
Вторинне пакування:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія
Відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія
Виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії (альтернативний виробник):
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія
Контроль якості серій:
Астрон Резьорч Лімітед, Велика Британiя
Контроль якості серій:
ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія
Контроль якості серій:
Фармавалід Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина
	Індія/

Велика Британія/

Італія/

Угорщина



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/13924/01/01

	145. 
	ПАКЛІТАКСЕЛ-МБ
	концентрат для розчину для інфузій по 6 мг/мл, по 5 мл у флаконі; по 1 або 10 флаконів у пачці з картону або по 25 флаконів у лотку з картону з перегородками, що вкритий товстою термозбіжною плівкою; по 16,7 мл у флаконі; по 1 або 5 флаконів у пачці з картону або по 16 флаконів у лотку з картону з перегородками, що вкритий товстою термозбіжною плівкою; по 25 мл або по 50 мл у флаконі; по 1 або 4 флакони у пачці з картону
	М.БІОТЕК ЛІМІТЕД
	Велика Британiя
	Байоліз Фарма Корпорейшн
	Канада
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19384/01/01

	146. 
	ПАПАВЕРИНУ ГІДРОХЛОРИД
	розчин для ін'єкцій, 20 мг/мл; по 2 мл в ампулі, по 10 ампул у пачці з картону, по 2 мл в ампулі, по 10 ампул у блістері, по 1 блістеру в пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС", Україна; всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/6110/01/01

	147. 
	ПРОТЕКОН®
	таблетки, вкриті оболонкою по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці з картону; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці з картону; по 3 пачки у пачці з картону; по 30, 60 або 120 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру в пачці з картону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед, Індія; Сага Лайфсаєнсиз Лімітед, Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	без рецепта
	
	UA/3347/01/01

	148. 
	ПРОТЕКОН®
	таблетки, вкриті оболонкою in bulk: по 2500 таблеток у пакетах у коробці з гофрокартону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед, Індія; Сага Лайфсаєнсиз Лімітед, Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	-
	
	UA/3348/01/01

	149. 
	ПРОФИКОР®
	розчин для ін`єкцій, 5 мг/мл; по 2 мл або 4 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці; по 2 мл або 4 мл в ампулі; по 100 ампул у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17628/01/01

	150. 
	РАМАЗІД Н
	таблетки, 5 мг/12,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 10 блістерів у картонній коробці
	АТ "Фармак"

	Україна
	Актавіс ЛТД

	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/15655/01/01

	151. 
	РЕВМОКСИКАМ®
	таблетки по 15 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу 
	за рецептом
	
	UA/17042/01/02

	152. 
	РЕВМОКСИКАМ®
	таблетки по 7,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу 

	за рецептом
	
	UA/17042/01/01

	153. 
	РЕВМОКСИКАМ®
	таблетки по 7,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/17042/01/01

	154. 
	РЕВМОКСИКАМ®
	таблетки по 15 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/17042/01/02

	155. 
	РЕНІАЛЬ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток в блістері; по 3 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна (фасування з форми in bulk фірми-виробника Адамед Фарма С.А., Польща)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14299/01/01

	156. 
	РЕНІАЛЬ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 10 таблеток в блістері; по 3 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна (фасування з форми in bulk фірми-виробника Адамед Фарма С.А., Польща)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/14299/01/02

	157. 
	РЕПЛАГАЛ
	концентрат для розчину для інфузій, 1 мг/мл; по 3,5 мл концентрату у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	Такеда Фармасьютікалз Інтернешнл АГ Ірландія Бренч
	Ірландiя
	відповідальний за випуск серії: Шайєр Фармасьютікалз Ірландія Лімітед, Ірландія; виробництво лікарського засобу, контроль якості серії, візуальна інспекція: Веттер Фарма-Фертігюнг ГмбХ Енд Ко. КГ, Німеччина; виробництво лікарського засобу, контроль якості ГЛЗ: Кенджін БайоФарма, ЛТД (дба Емерджент БайоСолушінз (СіБіАй), США; контроль якості серії, візуальна інспекція: Веттер Фарма-Фертігюнг ГмбХ Енд Ко. КГ, Німеччина; Веттер Фарма-Фертігюнг ГмбХ Енд Ко. КГ,  Німеччина; візуальна інспекція: Веттер Фарма-Фертігюнг ГмбХ Енд Ко. КГ, Німеччина; контроль якості ГЛЗ: Шайєр Хьюмен Дженетік Терапіс, США; контроль якості серії: Чарльз Рівер Лабораторіз Айленд Лтд, Ірландія; Кованс Лабораторіз Лімітед, Сполучене Королівство; маркування та пакування, дистрибуція готового лікарського засобу: Емінент Сервісез Корпорейшн, США; ДіЕйчЕл Сапплай Чейн, Нідерланди; ДіЕйчЕл Сапплай Чейн, Нідерланди
	Ірландія/

Німеччина/

США/

Сполучене Королівство/

Нідерланди



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/15890/01/01

	158. 
	РІНАЗАЛ®
	спрей назальний, дозований 0,5 мг/мл; по 10 мл у флаконі, по 1 флакону з дозуючим насосом у пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/1751/02/01

	159. 
	РІНАЗАЛ®
	спрей назальний, дозований по 1,0 мг/мл; по 10 мл у флаконі, по 1 флакону з дозуючим насосом у пачці 
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/1751/02/02

	160. 
	РІНГЕРА РОЗЧИН
	розчин для інфузій по 200 мл або по 400 мл у пляшках, по 250 мл або по 500 мл у пакетах
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19574/01/01

	161. 
	РОКСИПІМ 
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1,0 г; 1 флакон з порошком в комплекті з 1 ампулою розчинника (води для ін’єкцій) по 10 мл у картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	ФармаВіжн Сан. ве Тідж. А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15288/01/01

	162. 
	РОФАСТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд 
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед- Юніт VII 
	Індія 
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14580/01/02

	163. 
	РОФАСТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд 
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед- Юніт VII
	Індія 
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14580/01/01

	164. 
	САЛОФАЛЬК
	гранули гастрорезистентні пролонгованої дії по 1,5 г по 2,79 г гранул у пакеті "Грану-Стикс"; по 35 пакетів у коробці з картону
	Др. Фальк Фарма ГмбХ 
	Німеччина
	Відповідальний за випуск серій кінцевого продукту: Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина; виробник дозованої форми, первинне, вторинне пакування та контроль якості: Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина; Фарбіл Фарма ГмбХ, Німеччина; виробник, відповідальний за первинне, вторинне пакування та контроль якості: Лозан Фарма ГмбХ (Ешбах сайт), Німеччина; виробник, відповідальний за контроль якості: Науково-дослідний інститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина; виробник, відповідальний за контроль якості: аллфамед ФАРБІЛ Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина
	Німеччина

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/3745/01/04

	165. 
	САНОРИН
	краплі назальні, розчин 0,5 мг/мл; по 10 мл у флаконі зі скла; по 1 флакону, оснащеному крапельницею та кришкою у картонній коробці
	"Ксантіс Фарма Лімітед"

	Кіпр
	Тева Чех Індастріз с.р.о., Чеська Республіка
Санека Фармасьютікалз АТ, Словацька Республіка
	Чеська Республіка/

Словацька Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
Зміни II типу
	без рецепта
	
	UA/2455/02/01

	166. 
	СЕПТОЛЕТЕ® ТОТАЛ ЛИМОН ТА БУЗИНА
	льодяники, 3 мг/1 мг по 8 льодяників у блістері, по 1, по 2, по 3, по 4 або по 5 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинна та вторинна упаковка, контроль серії): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія 
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/16726/01/01

	167. 
	СЕРМІОН®
	таблетки, вкриті цукровою оболонкою, по 10 мг; по 25 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Віатріс Спешелті ЛЛС
	США
	Пфайзер Італія С.р.л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/5183/01/03

	168. 
	СЕРМІОН®
	таблетки, вкриті цукровою оболонкою, по 5 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Віатріс Спешелті ЛЛС
	США
	Пфайзер Італія С.р.л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/5183/01/02

	169. 
	СЕРМІОН®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Віатріс Спешелті ЛЛС
	США
	Пфайзер Італія С. р. л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/5183/01/01

	170. 
	СИНГУЛЯР®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Органон Сентрал Іст ГмбХ
	Швейцарія
	Виробник нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль якості: 
Органон Фарма (UK) Лімітед, Велика Британія 
Первинна та вторинна упаковка, контроль якості, дозвіл на випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди 
Дозвіл на випуск серії:
Органон Хейст бв, Бельгія 
	Велика Британія/

Нідерланди/

Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10208/01/03

	171. 
	СОЛЕЦИСТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 15 таблеток в блістері; по 2 блістери в картонній пачці
	Зентіва, к.с.

	Чеська Республiка
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль якості, відповідає за випуск серії:
Нейрафарм Фармасьютикалз С.Л., Іспанiя 
мікробіологічне тестування (альтернативно):
МІКРО-БІОС, СЛ, Іспанiя
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18015/01/01

	172. 
	СОЛЕЦИСТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 15 таблеток в блістері; по 2 блістери в картонній пачці
	Зентіва, к.с.

	Чеська Республiка
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль якості, відповідає за випуск серії:
Нейрафарм Фармасьютикалз С.Л., Іспанiя 
мікробіологічне тестування (альтернативно):
МІКРО-БІОС, СЛ, Іспанiя
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18015/01/02

	173. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 70%
	розчин 70%, по 100 мл у флаконах, по 1 л, 5 л у пляшках скляних, по 1 л, 5 л, 10 л, 20 л у каністрах полімерних
	ФОП Книш Віталій Володимирович
	Україна
	ПрАТ "Біолік" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17700/01/01

	174. 
	СТАМАРИЛ ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ЖОВТОЇ ЛИХОМАНКИ (ЖИВА АТЕНУЙОВАНА)
	порошок та розчинник для суспензії для ін’єкцій, не менше ніж 1000 МО/доза
- по 1 дозі у флаконі та розчинник (натрію хлорид, вода для ін’єкцій) по 0,5 мл у попередньо заповненому шприцу з прикріпленою голкою; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з прикріпленою голкою в картонній коробці;
по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з прикріпленою голкою в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування;
- по 1 дозі у флаконі та розчинник (натрію хлорид, вода для ін’єкцій) по 0,5 мл у попередньо заповненому шприцу з однією або двома окремими голками; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з 1 або 2 окремими голками у блістері в картонній коробці;
- по 1 дозі у флаконі та розчинник (натрію хлорид, вода для ін’єкцій) по 0,5 мл у попередньо заповненому шприцу з однією або двома окремими голками; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з 1 або 2 окремими голками у блістері в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування.
Маркування українською мовою.
- по 1 дозі у флаконі та розчинник (натрію хлорид, вода для ін’єкцій) по 0,5 мл у попередньо заповненому шприцу з прикріпленою голкою; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з прикріпленою голкою в картонній коробці зі стикером українською мовою;
- по 1 дозі у флаконі та розчинник (натрію хлорид, вода для ін’єкцій) по 0,5 мл у попередньо заповненому шприцу з однією або двома окремими голками; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з 1 або 2 окремими голками у блістері в картонній коробці зі стикером українською мовою

	Санофі Пастер
	Францiя
	повний цикл виробництва, заповнення, ліофілізація, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії;
повний цикл виробництва, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії розчинника:
Санофі Пастер, Францiя
первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії;
вторинне пакування, випуск серії розчинника:
Санофі Пастер, Францiя
вторинне пакування, випуск серії:
Санофі-Авентіс Прайвіт Ко. Лтд., Платформа логістики та дистрибуції у м. Будапешт, Угорщина
	Францiя/

Угорщина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/16354/01/01

	175. 
	СТРОФАНТИН-Г
	розчин для ін'єкцій, 0,25 мг/мл по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у пачці з картону; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері, по 2 блістери у пачці з картону; по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у блістері, по 1 блістеру в пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС", Україна; всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/0079/01/01

	176. 
	СУТЕНТ
	капсули по 12,5 мг; по 7 капсул у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Інк.

	США
	Пфайзер Італія С. р. л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/7785/01/01

	177. 
	СУТЕНТ
	капсули по 25 мг; по 7 капсул у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Інк.

	США
	Пфайзер Італія С. р. л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/7785/01/02

	178. 
	СУТЕНТ
	капсули по 50 мг; по 7 капсул у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Інк.

	США
	Пфайзер Італія С. р. л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/7785/01/03

	179. 
	СУТЕНТ
	капсули по 37,5 мг; по 7 капсул у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Інк.

	США
	Пфайзер Італія С. р. л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/7785/01/04

	180. 
	ТЕЛДІПІН
	таблетки, 80 мг/5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серій:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17332/01/02

	181. 
	ТЕЛДІПІН
	таблетки, 40 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серій:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17332/01/01

	182. 
	ТЕЛДІПІН
	таблетки, 80 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серій:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17332/01/03

	183. 
	ТЕЛДІПІН
	таблетки, 40 мг/5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серій:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17332/01/04

	184. 
	ТЕЛПРЕС
	таблетки по 40 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 або по 7 блістерів у картонній пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	Повний цикл виробництва, випуск серії:
ЛАБОРАТОРІОС ЛІКОНСА, С.А., Іспанія
Контроль якості:
ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, C.А., Іспанія
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/15893/01/02

	185. 
	ТЕЛПРЕС
	таблетки по 80 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 або по 7 блістерів у картонній пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	Повний цикл виробництва, випуск серії:
ЛАБОРАТОРІОС ЛІКОНСА, С.А., Іспанія
Контроль якості:
ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, C.А., Іспанія
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15893/01/03

	186. 
	ТЕЛПРЕС
	таблетки по 20 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 або по 7 блістерів у картонній пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	Повний цикл виробництва, випуск серії:
ЛАБОРАТОРІОС ЛІКОНСА, С.А., Іспанія
Контроль якості:
ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, C.А., Іспанія
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15893/01/01

	187. 
	ТОРАСЕМІД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 

	Україна
	ІПКА ЛАБОРАТОРІС ЛІМІТЕД 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	-
	
	UA/16588/01/01

	188. 
	ТОРНІД РГ
	розчин для ін`єкцій, 5 мг/мл, по 4 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
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18488/01/01

	189. 
	ТОТЕМА
	Розчин оральний, по 10 мл в ампулі; по 10 ампул в чарунковій упаковці; по 2 чарункові упаковки в картонній коробці
	ЛАБОРАТОРІЯ ІННОТЕК ІНТЕРНАСЬЙОНАЛЬ 

	Францiя
	Іннотера Шузі

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/7854/01/01

	190. 
	УРОЛЕСАН®
	капсули по 10 капсул у блістері; по 4 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/10393/01/01

	191. 
	ФАБРАЗИМ®
	порошок для приготування концентрату (5 мг/мл) для розчину для інфузій; по 5 мг або по 35 мг у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці 
	Санофі Б.В.

	Нiдерланди
	виробництво кінчевого продукту (fill/finish), контроль серії/випробування, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10306/01/01

	192. 
	ФАБРАЗИМ®
	порошок для приготування концентрату (5 мг/мл) для розчину для інфузій; по 5 мг або по 35 мг у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці 
	Санофі Б.В.
	Нiдерланди
	виробництво кінчевого продукту (fill/finish), контроль серії/випробування, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/10306/01/01

	193. 
	ФЕЛОДИП
	таблетки з модифікованим вивільненням по 2,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 10 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції: Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка, контроль серії:
Меркле ГмбХ, Німеччина; дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; контроль серії та дозвіл на випуск серії:
Тева Чех Індастріз с.р.о., Чеська Республіка
	Німеччина/

Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4378/01/01

	194. 
	ФЕЛОДИП
	таблетки з модифікованим вивільненням по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 10 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції: Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка, контроль серії:
Меркле ГмбХ, Німеччина; дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; контроль серії та дозвіл на випуск серії:
Тева Чех Індастріз с.р.о., Чеська Республіка
	Німеччина/

Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4378/01/02

	195. 
	ФЕЛОДИП
	таблетки з модифікованим вивільненням по 10 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 10 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції: Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка, контроль серії:
Меркле ГмбХ, Німеччина; дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; контроль серії та дозвіл на випуск серії:
Тева Чех Індастріз с.р.о., Чеська Республіка
	Німеччина/

Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/4378/01/03

	196. 
	ФЕНІФРЕН
	капсули по 250 мг по 10 капсул у блістері, по 2 блістери у пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Хімфармзавод "Червона зірка" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18745/01/01

	197. 
	ФЕНКАРОЛ®
	таблетки по 50 мг, по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці з картону
	АТ "Олайнфарм"
	Латвiя
	АТ "Олайнфарм"
	Латвiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/3782/01/03

	198. 
	ФЛУКОНАЗОЛ-ДАРНИЦЯ
	капсули по 150 мг по 1 капсулі у контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці; по 1 капсулі у контурній чарунковій упаковці, по 2 або 3 контурні чарункові упаковки у пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційного номера в наказі 
Зміни І типу

	№2, №3 - за рецептом; № 1 - без рецепта
	
	UA/1153/01/03

	199. 
	ХЛОРОФІЛІПТ
	концентрат для розчину для ін’єкцій, спиртовий, 2,5 мг/мл, по 2 мл в ампулах; по 10 ампул у пачці з картону; по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у блістері, по 1 блістеру у пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС", Україна; всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/1556/04/01

	200. 
	ЦЕФОДОКС
	порошок для 50 мл оральної суспензії (100 мг/5 мл); 1 флакон з порошком з ложкою-дозатором у картонній коробці
	Фарма Інтернешенал Компані
	Йорданія
	Фарма Інтернешенал Компані
	Йорданія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/4152/01/02

	201. 
	ЦЕФУРОКСИМ САНДОЗ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Сандоз ГмбХ - Виробнича дільниця Антиінфекційні ГЛЗ та Хімічні Операції Кундль (АІХО ГЛЗ Кундль), Австрія
виробник ін балк, контроль серії, пакування: ПенЦеф Фарма ГмбХ, Німеччина
	Австрія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка
 
	за рецептом
	
	UA/5447/02/02

	202. 
	ЦЕФУРОКСИМ САНДОЗ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Сандоз ГмбХ - Виробнича дільниця Антиінфекційні ГЛЗ та Хімічні Операції Кундль (АІХО ГЛЗ Кундль), Австрія
виробник ін балк, контроль серії, пакування: ПенЦеф Фарма ГмбХ, Німеччина
	Австрія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка
 плівковою оболонкою, по 250 мг. Таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг. Зазначене виправлення відповідає архівним матеріалам реєстраційного досьє
	за рецептом
	
	UA/5447/02/03

	203. 
	ЦЕФУРОКСИМ-ДАРНИЦЯ
	порошок для розчину для ін’єкцій по 0,75 г; 1 флакон з порошком у пачці; 5 флаконів з порошком у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/2585/01/02

	204. 
	ЦЕФУРОКСИМ-ДАРНИЦЯ
	порошок для розчину для ін’єкцій по 1,5 г; 1 флакон з порошком у пачці; 5 флаконів з порошком у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/2585/01/03

	205. 
	ЦИЛПЕН
	порошок для розчину для інфузій, 500 мг/500 мг по 1 або 10 або 50 флаконів з порошком у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство «Лекхім-Харків», Україна (виробництво з продукції in bulk фірми-виробника ACS DOBFAR S.p.A., Italy) 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17717/01/01


*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



