	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. 
	АКЛОГЕРП 
	таблетки по 200 мг, по 5 таблеток у блістері, по 2 блілстери у картонній коробці 
	Ауробіндо Фарма Лтд

	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед, Формулейшин, Юніт-XV

	Індія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20420/01/01

	2. 
	АКЛОГЕРП 
	таблетки по 400 мг, по 5 таблеток у блістері, по 2 блілстери у картонній коробці 
	Ауробіндо Фарма Лтд

	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед, Формулейшин, Юніт-XV

	Індія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20420/01/02

	3. 
	БУКАЇН
	розчин для ін'єкцій, 2,5 мг/мл: по 100 мл, 200 мл у пляшках
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"

	Україна
	реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20421/01/01

	4. 
	БУКАЇН
	розчин для ін'єкцій, 5 мг/мл: по 5 мл, 20 мл у флаконах скляних, по 5 флаконів скляних у контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці з картону; по 5 мл, 10 мл у флаконах скляних, по 5 флаконів скляних у контурній чарунковій упаковці, по 2 контурні чарункові упаковки у пачці з картону
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20421/01/02

	5. 
	ГАНІРЕЛІКС ГЕДЕОН РІХТЕР
	розчин для ін'єкцій у попередньо наповненому шприці по 0,25 мг/0,5 мл; скляний шприц об'ємом 1 мл із закріпленою голкою з нержавіючої сталі з жорсткою насадкою, закритий пробкою-поршнем зі штоком, по 1 або 6 шприців у картонній коробці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"

	Угорщина
	вторинна упаковка, випуск серії:
ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина
виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості (крім стерильності), первинна упаковка: 
ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина
контроль якості (стерильність):
ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина
	Угорщина
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20422/01/01

	6. 
	ДЕКСАМЕТАЗОН-4-ДАРНИЦЯ
	розчин для ін'єкцій, 4 мг/мл по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1, по 2 або по 5 контурних чарункових упаковок у пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	реєстрація на 5 років



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/20423/01/01

	7. 
	ЕКСИБ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг, по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці, по 1 або по 3 контурні чарункові упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20424/01/01

	8. 
	ЕКСИБ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг, по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці, по 1 або по 3 контурні чарункові упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20424/01/02

	9. 
	ЕКСИБ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг, по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20424/01/03

	10. 
	ЕРІДЕЗ®
	сироп, 0,5 мг/мл по 100 мл у флаконі; по 1 флакону з мірним стаканчиком в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	реєстрація на 5 років

	без рецепта
	підлягає

	UA/20425/01/01

	11. 
	КАЛІЮ ЙОДИД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	ПРАЧІ ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ПВТ. ЛТД.

	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/20426/01/01

	12. 
	ЛАМІСКІН
	спрей нашкірний, розчин, 10 мг/г, по 30 мл розчину у полімерному флаконі зі спрей-насосом з розпилювачем, по 1 флакону у пачці з картону 
	ТОВ "Мікрофарм"

	Україна
	ТОВ "Мікрофарм"

	Україна
	реєстрація на 5 років

	без рецепта
	підлягає

	UA/20427/01/01

	13. 
	ЛАРФІКС РАПІД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 8 мг по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	реєстрація на 5 років

 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20428/01/01

	14. 
	ОМЕТРЕН
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій, 40 мг; 1 флакон з порошком та 1 ампула з розчинником; по 1 флакону з порошком у комплекті з 1 ампулою з розчинником (10 мл) у картонній коробці
	ТЕХНОПАК МАНУФЕКЧЕ ЛІМІТЕД

	Ірландiя
	АНФАРМ ХЕЛЛАС С.А.

	Греція
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20429/01/01

	15. 
	ОРАЛОР
	розчин для ротової порожнини по 120 мл у флаконі скляному в картонній пачці з мірним стаканчиком; по 120 мл у флаконі полімерному в картонній пачці з мірним стаканчиком; по 200 мл у флаконі скляному в картонній пачці з мірним стаканчиком; по 200 мл у флаконі полімерному в картонній пачці з мірним стаканчиком
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає

	UA/20404/02/01

	16. 
	ОТОФІКС
	краплі вушні, розчин, по 15 мл (16,65 г) розчину у склянному флаконі; по 1 флакону разом з аплікатором-крапельницею в картонній коробці
	АТ «Софарма»

	Болгарія
	Дозвіл на випуск серії:
АТ «Софарма», Болгарія
Виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування або виробництво за повним циклом:
АТ «Софарма», Болгарія
	Болгарія
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає

	UA/20430/01/01

	17. 
	ПАДЦЕВ
	порошок для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій по 30 мг, 1 флакон у картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.

	Нiдерланди
	виробництво bulk, первинне пакування:
Бакстер Онкологія ГмбХ, Німеччина
вторинне пакування, випуск серії:
Астеллас Ірланд Ко. Лтд, Ірландія
	Німеччина/

Ірландія
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20431/01/02

	18. 
	ПАДЦЕВ
	порошок для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій по 20 мг, 1 флакон у картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.

	Нiдерланди
	виробництво bulk, первинне пакування:
Бакстер Онкологія ГмбХ, Німеччина
вторинне пакування, випуск серії:
Астеллас Ірланд Ко. Лтд, Ірландія
	Німеччина/

Ірландія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20431/01/01

	19. 
	ПАНКАЛОР® 
	таблетки шипучі по 200 мг; по 2 таблетки у блістері, по 10 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає

	UA/20432/01/01

	20. 
	ПАНКАЛОР® 
	гранули для орального розчину по 200 мг; по 1 г гранул у саше, по 10 або по 30 саше у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД" 

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає

	UA/20432/02/01

	21. 
	ПАНКАЛОР® ФОРТЕ
	гранули для орального розчину по 600 мг, по 3 г гранул у саше, по 10 або по 30 саше у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД" 

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає

	UA/20433/01/01

	22. 
	РОФІТІС
	розчин для інфузій по 100 мл або 200 мл, або 400, або 500 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20434/01/01

	23. 
	ТАЙГОБАК
	порошок для розчину для інфузій по 50 мг, по 50 мг у флаконі, 1 флакон в пачці
	ТОВ «БУСТ ФАРМА»

	Україна
	виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії: 
Хікма Італія С.п.А., Італiя
випуск серії:
Галенікум Хелс С.Л.У., Іспанiя
вторинна упаковка, контроль серії (фізико-хімічний):
САГ МАНУФАКТУРІНГ, С.Л.У, Іспанія 
контроль серії (фізико-хімічний):
Кімос, С.Л., Іспанiя
контроль серії (фізико-хімічний та мікробіологічний):
Нетфармалаб Консалтінг Сервайсез, Іспанiя
контроль серії (мікробіологічний):
Єврофінс Біофарма Продакт Тестінг Спейн С.Л.У, Іспанiя
	Італiя/Іспанiя 



	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20435/01/01


	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. 
	БЕНФОТІАМІН
	кристали або кристалічний порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	ХАМАРІ ПФСТ, ЛТД.

	Японія
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17584/01/01

	2. 
	ВАЛАЦИКЛОВІРУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок (субстанція) у пакетах поліетиленових для фармацевтичного затосування
	ПАТ "Київмедпрепарат"

	Україна
	Шанхай Фарма Груп Чангжоу Коні Фармас'ютікал Ко. Лтд.

	Китай
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17599/01/01

	3. 
	ВАЛЕРІАНИ ЕКСТРАКТ ВОДНО-СПИРТОВИЙ СУХИЙ 
	порошок (субстанція) у пакетах із плівки поліетиленової для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	НАТУРЕКС ЕС.ЕЙ.

	Францiя
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17759/01/01

	4. 
	ВАЛСАРТАН
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	ТОВ "ТК "Аврора"

	Україна
	Чжецзян Тіаню Фармасьютікал Ко., Лтд. 

	Китай
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17955/01/01

	5. 
	ГЕНТАМІЦИНУ СУЛЬФАТ
	порошок (субстанція) у алюмінієвих бідонах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	Фуань Фармасьютікал Груп Яньтай Джаставаре Фармасьютікал Ко., Лтд.

	Китай
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17666/01/01

	6. 
	КАРБАРУТИН 
	розчин для ін'єкцій; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки у картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН" 

	Україна
	Мефар Ілач Сан. А.Ш. 

	Туреччина
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17461/01/01

	7. 
	КАТАКСОЛ
	краплі очні, розчин, 0,15 мг/мл, по 15 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"

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

	Туреччина
	перереєстрація на необмежений термін
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17621/01/01

	8. 
	МАВЕНКЛАД®
	таблетки по 10 мг; по 1, 4 або 6 таблеток в алюмінієвому блістері, запечатаному у картонну обкладинку, яку вміщують у контурну чарункову упаковку та вкладають у картонну коробку
	Арес Трейдінг С.А.

	Швейцарія
	Виробник (виробництво нерозфасованого препарату, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій):
НерФарМа С.Р.Л., Італія
Виробник (контроль якості: визначення елементних домішок):
Єврофінс Біолаб С.Р.Л., Італія
	Італія
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17515/01/01

	9. 
	РІНАЗАЛ® ЕКСТРА
	спрей назальний, дозований 0,5 мг/мл, по 10 мл у флаконі з дозувальним насосом; по 1 флакону у пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін

	без рецепта
	підлягає

	UA/17751/01/01

	10. 
	ФЛУКОНАЗОЛ
	розчин для інфузій, 2 мг/мл; по 100 мл в контейнері (кожен контейнер додатково упаковують у плівку полімерну); по 1 контейнеру в картонній коробці 
	Дочірнє підприємство "Фарматрейд"

	Україна
	Дочірнє підприємство "Фарматрейд"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17333/01/01


	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. 
	L-ЦЕТ®
	сироп, 2,5 мг/5 мл по 60 мл або по 100 мл у флаконах із поліетилену або скла, по 1 флакону з мірною ложкою у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/8612/02/01

	2. 
	S (-) АМЛОДИПІНУ БЕСИЛАТ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД" 

	Україна
	Глохем Індастріз Прайвет Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 

	-
	-
	UA/10000/01/01

	3. 
	АБІРОН
	таблетки по 250 мг, по 120 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру у картонній коробці 
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18889/01/01

	4. 
	АДЖОВІ™
	розчин для ін'єкцій, 225 мг/1,5 мл по 1,5 мл розчину у попередньо наповненому шприці; по 1 або 3 шприци в картонній коробці 
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво лікарського засобу, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості лікарського засобу: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; контроль якості лікарського засобу: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Равенсбург, Німеччина; контроль якості лікарського засобу: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; контроль якості лікарського засобу (лише сила зсуву та сила ковзання після вторинного пакування): Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, Німеччина; контроль якості лікарського засобу (випробування клітинної активності лікарського засобу): АТ Фармацевтичний завод Тева, Угорщина; контроль якості лікарського засобу (цілісність системи контейнер/закупорювальний засіб після вторинного пакування): Вайтхауз Аналітікал Лабораторіз, ЛЛС, США; вторинне пакування: Меркле ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування: Трансфарм Логістік ГмбХ, Німеччина; дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; дозвіл на випуск серії: Тева Фармасьютикалз Юероп Б.В., Нідерланди

	Німеччина/

Угорщина/

США/

Нідерланди


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18633/01/01

	5. 
	АЗИТРОМІЦИН-ДАРНИЦЯ
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 3 таблетки у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

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

підлягає

	UA/0137/02/01

	6. 
	АЙГЛІМЕТ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг/1000 мг по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у пачці із картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна (первинне та вторинне пакування, маркування, випуск серії з продукції in bulk фірми-виробника Оман Фармасьютикал Продактс Ко. (Зінова), Оман)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/18310/01/01

	7. 
	АЙГЛІМЕТ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг/850 мг in bulk: по 20 кг таблеток у поліетиленовому пакеті, вкладеному у потрійний ламінований пакет, що містить пакетик з силікагелем; вкладений у пластиковий барабан
	АТ "Фармак"
	Україна
	Оман Фармасьютикал Продактс Ко. (Зінова)
	Оман
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	-
	UA/18278/01/01

	8. 
	АЙГЛІМЕТ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг/850 мг по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна (первинне та вторинне пакування, маркування, випуск серії з продукції in bulk фірми-виробника Оман Фармасьютикал Продактс Ко. (Зінова), Оман)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/18279/01/01

	9. 
	АЙГЛІМЕТ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг/1000 мг in bulk: по 20 кг таблеток у поліетиленовому пакеті, вкладеному у потрійний ламінований пакет, що містить пакетик з силікагелем; вкладений у пластиковий барабан
	АТ "Фармак"
	Україна
	Оман Фармасьютикал Продактс Ко. (Зінова)
	Оман
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	-
	-
	UA/18309/01/01

	10. 
	АККОТІМ
	капсули тверді, по 20 мг, по 1 капсулі у саше, по 5 саше у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.

	Іспанiя
	Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:

ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія

Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:

ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща

Контроль якості:

Місом Лабс Лтд., Мальта

Контроль якості:

Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта

Контроль якості:

ВЕССЛІНГ Хангері Кфт., Угорщина

Контроль якості:

ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія

Контроль якості:

ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна Лабораторія, Угорщина

Відповідальний за випуск серії:

АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія

Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща


	Індія/

Велика Британія/

Італія/

Польща/

Мальта/

Угорщина


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

підлягає

	UA/19158/01/01

	11. 
	АККОТІМ
	капсули тверді, по 250 мг, по 1 капсулі у саше, по 5 саше у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.

	Іспанiя
	Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:

ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія

Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:

ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща

Контроль якості:

Місом Лабс Лтд., Мальта

Контроль якості:

Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта

Контроль якості:

ВЕССЛІНГ Хангері Кфт., Угорщина

Контроль якості:

ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія

Контроль якості:

ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна Лабораторія, Угорщина

Відповідальний за випуск серії:

АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія

Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща


	Індія/

Велика Британія/

Італія/

Польща/

Мальта/

Угорщина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19158/01/05

	12. 
	АККОТІМ
	капсули тверді, по 140 мг, по 1 капсулі у саше, по 5 саше у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.

	Іспанiя
	Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:

ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія

Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:

ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща

Контроль якості:

Місом Лабс Лтд., Мальта

Контроль якості:

Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта

Контроль якості:

ВЕССЛІНГ Хангері Кфт., Угорщина

Контроль якості:

ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія

Контроль якості:

ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна Лабораторія, Угорщина

Відповідальний за випуск серії:

АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія

Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща


	Індія/

Велика Британія/

Італія/

Польща/

Мальта/

Угорщина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19158/01/03

	13. 
	АККОТІМ
	капсули тверді, по 100 мг, по 1 капсулі у саше, по 5 саше у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.

	Іспанiя
	Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:

ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія

Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:

ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія

Додаткова дільниця з вторинного пакування:

Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща

Контроль якості:

Місом Лабс Лтд., Мальта

Контроль якості:

Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта

Контроль якості:

ВЕССЛІНГ Хангері Кфт., Угорщина

Контроль якості:

ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія

Контроль якості:

ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна Лабораторія, Угорщина

Відповідальний за випуск серії:

АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія

Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща


	Індія/

Велика Британія/

Італія/

Польща/

Мальта/

Угорщина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19158/01/02

	14. 
	АККОТІМ
	капсули тверді, по 180 мг, по 1 капсулі у саше, по 5 саше у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.

	Іспанiя
	Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:
ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія
Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії:
ІНТАС ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ЛІМІТЕД, Індія
Додаткова дільниця з вторинного пакування:
АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія
Додаткова дільниця з вторинного пакування:
ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія
Додаткова дільниця з вторинного пакування:
АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія
Додаткова дільниця з вторинного пакування:
Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща
Контроль якості:
Місом Лабс Лтд., Мальта
Контроль якості:
Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта
Контроль якості:
ВЕССЛІНГ Хангері Кфт., Угорщина
Контроль якості:
ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л, Італія
Контроль якості:
ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна Лабораторія, Угорщина
Відповідальний за випуск серії:
АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/

Велика Британія/

Італія/

Польща/

Мальта/

Угорщина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19158/01/04

	15. 
	АЛТЕЙКА ГАЛИЧФАРМ
	сироп по 100 мл у банці скляній або у флаконі скляному; по 1 банці або флакону з ложкою мірною в пачці; по 100 мл у флаконі полімерному; по 1 флакону з ложкою мірною в пачці; по 200 мл у флаконі скляному або полімерному; по 1 флакону з ложкою мірною в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка 

	без рецепта
	-
	UA/12480/01/01

	16. 
	АЛТЕЙКА ГАЛИЧФАРМ
	сироп in bulk: по 100 мл у банці скляній, або у флаконі скляному, або флаконі полімерному; по 48 банок скляних, або флаконів скляних, або флаконів полімерних у коробі картонному; in bulk: по 200 мл у флаконі скляному або флаконі полімерному; по 30 флаконів скляних або флаконів полімерних у коробі картонному
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка

	-
	-
	UA/12481/01/01

	17. 
	АЛТЕМІКС
	сироп, 25 мг/5 мл; по 100 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті з мірною ложкою у картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
всі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/7157/01/01

	18. 
	АНАСТРОЗОЛ ДЖЕНЕФАРМ 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Дженефарм С.А.
	Грецiя
	Дженефарм С.А.
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19662/01/01

	19. 
	АРГЕТТ РАПІД
	капсули кишковорозчинні тверді по 75 мг по 10 капсул у блістері; по 1 або по 2, або по 3, або по 5 блістерів у картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ
	Швейцарія
	первинне та вторинне пакування та випуск серії: Свісс Капс ГмбХ, Німеччина; виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості:
Теммлер Ірландія Лімітед, Ірландiя; первинне та вторинне пакування: Драгенофарм Апотекер Пюшл ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/

Ірландiя


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/13123/01/01

	20. 
	АСАКОЛ®
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 800 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 або по 6 блістерів у коробці з картону
	Тілотс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка: Хаупт Фарма Вюльфінг ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за випуск серій: Тілотс Фарма АГ, Швейцарія
	Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/4770/01/02

	21. 
	АСАКОЛ®
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 400 мг; по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у коробці з картону
	Тілотс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка: Хаупт Фарма Вюльфінг ГмбХ, Німеччина Виробник, відповідальний за випуск серій: Тілотс Фарма АГ, Швейцарія
	Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/4770/01/01

	22. 
	АСПАРКАМ АРТЕРІУМ
	розчин для ін’єкцій, по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у пачці; по 10 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у пачці
	ПАТ "Галичфарм"

	Україна
	ПАТ "Галичфарм"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/1309/01/01

	23. 
	АТОРВАСТАТИН МАКЛЕОДС 10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній упаковці 
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19963/01/01

	24. 
	АТОРВАСТАТИН МАКЛЕОДС 20
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній упаковці 
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19963/01/02

	25. 
	АТОРВАСТАТИН МАКЛЕОДС 40
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній упаковці 
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	 Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19963/01/03

	26. 
	АТОРВАСТАТИН МАКЛЕОДС 80
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній упаковці 
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19963/01/04

	27. 
	АЦИК®
	крем 5 % по 2 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Салютас Фарма ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	без рецепта
	-
	UA/9433/02/01

	28. 
	БАКЛОФЕН
	таблетки по 25 мг: по 50 таблеток у поліетиленовому флаконі з кришкою із амортизатором та захисним кільцем; по 1 флакону в картонній коробці
	Фармацевтичний Завод “Польфарма” С.А.
	Польща
	Фармацевтичний Завод “Польфарма” С.А. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/0497/01/02

	29. 
	БАКЛОФЕН
	таблетки по 10 мг: по 50 таблеток у поліетиленовому флаконі з кришкою із амортизатором та захисним кільцем; по 1 флакону в картонній коробці
	Фармацевтичний Завод “Польфарма” С.А.
	Польща
	Фармацевтичний Завод “Польфарма” С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/0497/01/01

	30. 
	БАНЕОЦИН
	мазь; по 5 г або 20 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Відповідальний за випуск серії: Сандоз ГмбХ - Виробнича дільниця Антиінфекційні ГЛЗ та Хімічні Операції Кундль (АІХО ГЛЗ Кундль), Австрія; Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; Виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль серії: П&Г Хелс Австрія ГмбХ & Ко. ОГ, Австрія; Виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; Контроль серії: Лабор ЛС СЕ &  Ко.КГ, Німеччина 
	Австрія/

Словенія/

Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/3951/01/01

	31. 
	БЕКОНАЗЕ
	спрей назальний, суспензія, 50 мкг/дозу; по 100 доз або 180 доз у флаконі поліетиленовому, з’єднаному з дозуючим пристроєм, носовим адаптером та кришечкою; по 1 флакону в коробці
	ТОВ «ПЕРРІГО УКРАЇНА»
	Україна
	виробництво за повним циклом: Ріхард Біттнер АГ
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/3140/01/01

	32. 
	БЕНЗИЛБЕНЗОАТ ГРІНДЕКС
	мазь, 200 мг/г; по 30 г в тубі; по 1 тубі в пачці картонній 
	АТ "Гріндекс"
	Латвiя
	АТ Талліннський фармацевтичний завод
	Естонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/7710/01/01

	33. 
	БІКАЛУТАМІД ДЖЕНЕФАРМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Дженефарм С.А.
	Грецiя
	Дженефарм С.А.
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19121/01/01

	34. 
	БІОАРОН СИСТЕМ
	сироп по 100 мл у флаконі; по 1 флакону разом з мірною склянкою в картонній коробці
	Фітофарм Кленка С.А.
	Польща
	Фітофарм Кленка С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/0687/01/01

	35. 
	БІ-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки по 8 мг/10 мг; in bulk: по 10 таблеток у блістері; по 648 блістерів в коробці (по 9 блістерів в пачці; по 72 пачки в коробці)
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	Адамед Фарма С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

	-
	-
	UA/17797/01/02

	36. 
	БІ-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки по 4 мг/5 мг; in bulk: по 10 таблеток у блістері; по 648 блістерів в коробці (по 9 блістерів в пачці; по 72 пачки в коробці)
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	Адамед Фарма С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	-
	UA/17797/01/01

	37. 
	БІ-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки по 4 мг/5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна (пакування з in bulk фірми-виробника Адамед Фарма С.А., Польща)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/17826/01/01

	38. 
	БІ-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки по 8 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна (пакування з in bulk фірми-виробника Адамед Фарма С.А., Польща)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/17826/01/02

	39. 
	БЛЕОНКО
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 15 ОД; 1 флакон з ліофілізатом у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/0890/01/01

	40. 
	ВАЗОКЕТ®
	таблетки по 600 мг по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці
	Страген Фарма СА
	Швейцарія
	Фітео Лаборатуар 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/4403/01/01

	41. 
	ВАЛЕРІАНА ФОРТЕ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг, по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/0265/02/01

	42. 
	ВЕЗИКАР™
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3763/01/02

	43. 
	ВЕЗИКАР™
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній коробці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	Астеллас Фарма Юроп Б.В. 
	Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3763/01/01

	44. 
	ВІЗАРСИН® Q-TAB®
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 50 мг, по 1 таблетці у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці; по 4 таблетки у блістері; по 1, або по 2, або по 3 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	виробник, відповідальний за первинну та вторинну упаковку, контроль та випуск серії:

КРКА, д.д., Ново место, Словенія

Виробник, відповідальний за виробництво "in bulk", первинну та вторинну упаковку:

КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/13484/01/02

	45. 
	ВІЗАРСИН® Q-TAB®
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 100 мг по 1 таблетці у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці; по 4 таблетки у блістері; по 1, або по 2, або по 3 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробник, відповідальний за первинну та вторинну упаковку, контроль та випуск серії:

КРКА, д.д., Ново место, Словенія

Виробник, відповідальний за виробництво "in bulk", первинну та вторинну упаковку:

КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/13484/01/03

	46. 
	ВІЗГЕМ
	ліофілізат для розчину для інфузій по 200 мг; 1 флакон з ліофілізатом у картонній коробці 
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/11393/01/01

	47. 
	ВІЗГЕМ
	ліофілізат для розчину для інфузій по 1000 мг; 1 флакон з ліофілізатом у картонній коробці 
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/11393/01/02

	48. 
	ГАЛАЗОЛІН®
	краплі назальні, розчин 0,05 %, по 10 мл у поліетиленових флаконах-крапельницях з контролем першого відкриття; по 1 флакону у картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	Варшавський Фармацевтичний завод Польфа АТ, Польща
Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. Відділ Медана в Сєрадзі, Польща, Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/0401/02/01

	49. 
	ГАЛАЗОЛІН®
	краплі назальні, розчин 0,1 %; по 10 мл у поліетиленових флаконах-крапельницях з контролем першого відкриття; по 1 флакону у картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	Варшавський Фармацевтичний завод Польфа АТ, Польща
Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. Відділ Медана в Сєрадзі, Польща, Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	без рецепта
	-
	UA/0401/02/02

	50. 
	ГАЛСТЕНА®
	краплі оральні, по 20 мл або 50 мл, або 100 мл у флаконах-крапельницях; по 1 флакону у картонній упаковці
	ТОВ «ПЕРРІГО УКРАЇНА» 
	Україна
	Ріхард Біттнер АГ 
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/1970/02/01

	51. 
	ГАСТРОГАРД
	таблетки жувальні 680 мг/80 мг; по 8 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є

	Республіка Північна Македонія
	Алкалоїд АД Скоп`є

	Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/16550/01/01

	52. 
	ДАЛАЦИН
	супозиторії вагінальні по 100 мг; по 3 супозиторії у ламінованій фользі (стрипі); по 1 стрипу у картонній коробці
	Пфайзер Інк. 

	США
	Фармація і Апджон Компані ЛЛС

	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/11124/01/01

	53. 
	ДАЛАЦИН ПІХВОВИЙ КРЕМ
	крем вагінальний 2 %; по 20 г у тубі; по 1 тубі разом з 3 аплікаторами в картонній коробці
	Пфайзер Інк.

	США
	Фармація і Апджон Компані ЛЛС 

	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/1903/03/01

	54. 
	ДЕКАТИЛЕН ФЛУ
	льодяники по 8,75 мг; по 12 льодяників у блістері, по 2 блістери у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	контроль серії (лише фізико-хімічний аналіз):
Інфармаде, С.Л., Іспанiя
контроль серії (лише показник "Мікробіологічна чистота"):
Лабораторіо Ечеварне, С.А., Іспанія 
виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Лозис Фармасьютикалз С.Л., Іспанiя
контроль серії (лише фізико-хімічний аналіз):
Сінкрофарм, С.Л., Іспанія
	Іспанiя 



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/19472/01/01

	55. 
	ДЕПО-ПРОВЕРА®
	суспензія для ін’єкцій, 150 мг/мл; по 1 мл суспензії у флаконі або заповненому шприці, по 1 флакону або 1 шприцу в картонній коробці
	Пфайзер Інк.

	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ 

	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/11244/01/01

	56. 
	ДЕПО-ПРОВЕРА®
	суспензія для ін’єкцій, 150 мг/мл; по 3,3 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Пфайзер Інк.

	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ 

	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/0499/01/01

	57. 
	ДЕРМАЗОЛ®
	крем, 20 мг/г, по 15 г або 30 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/6725/02/01

	58. 
	ДЕРМАЗОЛ®
	крем, 20 мг/г, in bulk №504: по 15 г у тубі; по 504 туби в картонній упаковці; in bulk №320: по 30 г у тубі; по 320 туб в картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	-
	-
	UA/12479/02/01

	59. 
	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 І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14980/01/01

	60. 
	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 І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14980/01/02

	61. 
	ДИФЛЮКАН®
	розчин для інфузій, 2 мг/мл; по 50 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній упаковці
	Пфайзер Інк.

	США
	Фарева Амбуаз

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/5970/01/01

	62. 
	ДИФЛЮКАН®
	капсули по 50 мг; по 7 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	Пфайзер Інк.

	США
	Фарева Амбуаз

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	за рецептом
	-
	UA/5970/02/01

	63. 
	ДИФЛЮКАН®
	капсули по 150 мг; по 1 капсулі в блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	Пфайзер Інк.

	США
	Фарева Амбуаз

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/5970/02/03

	64. 
	ДИФЛЮКАН®
	капсули по 100 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	Пфайзер Інк.

	США
	Фарева Амбуаз

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	за рецептом
	-
	UA/5970/02/02

	65. 
	ДІЛАКСА®
	капсули по 200 мг, по 10 капсул у блістері; по 1, 2 або 3 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место, Словенія (повний цикл виробництва; контроль серії)
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/14780/01/02

	66. 
	ДІЛАКСА®
	капсули по 100 мг, по 10 капсул у блістері; по 1, 2 або 3 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место, Словенія (повний цикл виробництва; контроль серії)
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/14780/01/01

	67. 
	ДІМЕТРІО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2 мг, по 14 таблеток в блістері, по 2 блістери в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	АТ "Адамед Фарма", Польща (виробник, відповідальний за випуск серії); Хаупт Фарма Мюнстер ГмбХ, Німеччина (виробництво "in bulk", пакування та контроль серії)
	Польща/

Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18266/01/01

	68. 
	ДОЛОБЕНЕ
	гель, по 20 г або 50 г, або 100 г гелю в тубі; по 1 тубі в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	(виробництво нерозфасованого продукту, первинна та вторинна упаковка, контроль серії); (дозвіл на випуск серії): Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка

	без рецепта
	-
	UA/5565/01/01

	69. 
	ДОЛОКСЕН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 2 або 10 блістерів у картонній коробці 
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Індоко Ремедіс Лімітед, Індія; Галфа Лабораторіз Лтд. Юніт 1
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/8051/01/01

	70. 
	ДОМПЕРИДОНУ МАЛЕАТ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	Ваcудха Фарма Хем Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу
	-
	-
	UA/10361/01/01

	71. 
	ДОМРИД®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	без рецепта
	-
	UA/8976/01/01

	72. 
	ДОМРИД® SR
	таблетки, пролонгованої дії по 30 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/8976/03/01

	73. 
	ДРОТАВЕРИН ФОРТЕ
	таблетки, по 80 мг, in bulk: по 9000 або 15000 таблеток у контейнерах пластмасових 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 

	-
	-
	UA/12184/01/01

	74. 
	ДРОТАВЕРИН ФОРТЕ
	таблетки, по 80 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в коробці з картону; по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери в коробці з картону; по 20 таблеток у блістері, по 1 блістеру в коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, 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
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/10344/01/02

	75. 
	ДУСПАТАЛІН®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 135 мг, по 15 таблеток у блістері; по 1 бліcтеру у картонній коробці
	Абботт Хелскеа Продактс Б.В.
	Нідерланди
	Майлан Лабораторіз САС 
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/8813/01/01

	76. 
	ДУСПАТАЛІН®
	капсули пролонгованої дії, тверді по 200 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 15 капсул у блістері; по 1, 2, або 4 блістери в картонній коробці
	Абботт Хелскеа Продактс Б.В.
	Нідерланди
	Майлан Лабораторіз САС 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/8813/02/01

	77. 
	ЕКЗЕМЕСТАН ДЖЕНЕФАРМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Дженефарм С.А.
	Грецiя
	Дженефарм С.А. 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19474/01/01

	78. 
	ЕКЗО-ТІФІН
	розчин нашкірний, 10 мг/мл in bulk: по 50 л у бочці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	-
	-
	UA/18287/02/01

	79. 
	ЕКЗО-ТІФІН
	спрей нашкірний, розчин, 10 мг/мл in bulk: по 50 л у бочці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	-
	-
	UA/18287/01/01

	80. 
	ЕКСІДЖАД
	таблетки, що диспергуються по 250 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; 
виробництво за повним циклом:
Сандоз С.Р.Л. Румунія
	Швейцарія/

Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/6731/01/01

	81. 
	ЕКСІДЖАД
	таблетки, що диспергуються по 500 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; 
виробництво за повним циклом:
Сандоз С.Р.Л. Румунія
	Швейцарія/

Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/6731/01/02

	82. 
	ЕНЕАС
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Феррер Інтернаціональ, С.А.
	Іспанiя
	Феррер Інтернаціональ, С.А.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/10389/01/01

	83. 
	ЕНОКСАПАРИН-ФАРМЕКС
	розчин для ін'єкцій, 10000 анти-Ха МО/мл
по 0,2 мл (2000 анти-Ха МО) або по 0,4 мл (4000 анти-Ха МО) або по 0,6 мл (6000 анти-Ха МО) або по 0,8 мл (8000 анти-Ха МО) в попередньо наповненому шприці з маркуванням українською мовою; по 1 попередньо наповненому шприцу в контурній чарунковій упаковці або блістері з маркуванням українською мовою або без маркування; по 1 контурній чарунковій упаковці або блістеру в пачці картонній з маркуванням українською та російською мовами; 
по 0,2 мл (2000 анти-Ха МО) або по 0,4 мл (4000 анти-Ха МО) або по 0,6 мл (6000 анти-Ха МО) або по 0,8 мл (8000 анти-Ха МО) в попередньо наповненому шприці з маркуванням українською мовою; по 2 попередньо наповнених шприца в контурній чарунковій упаковці або блістері з маркуванням українською мовою або без маркування; по 1 контурній чарунковій упаковці або блістеру в пачці картонній з маркуванням українською та російською мовами; 
по 0,2 мл (2000 анти-Ха МО) або по 0,4 мл (4000 анти-Ха МО) або по 0,6 мл (6000 анти-Ха МО) або по 0,8 мл (8000 анти-Ха МО) в попередньо наповненому шприці з маркуванням українською мовою; по 5 попередньо наповнених шприців в контурній чарунковій упаковці або блістері з маркуванням українською мовою або без маркування; по 2 контурні чарункові упаковки або блістери в пачці картонній з маркуванням українською та російською мовами; 
по 0,2 мл (2000 анти-Ха МО) або по 0,4 мл (4000 анти-Ха МО) або по 0,6 мл (6000 анти-Ха МО) або по 0,8 мл (8000 анти-Ха МО) в попередньо наповненому шприці з маркуванням українською мовою; по 10 попередньо наповнених шприців в контурній чарунковій упаковці або блістері з маркуванням українською мовою або без маркування; по 1 контурній чарунковій упаковці або блістеру в пачці картонній з маркуванням українською та російською мовами
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/14204/01/01

	84. 
	ЕПАЙДРА®
	розчин для ін'єкцій, 100 Од./мл № 5: по 1 картриджу по 3 мл, вмонтованому в одноразовий пристрій - шприц-ручку СолоСтар® (без голок для ін'єкцій), по 5 шприц-ручок у картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/10240/01/01

	85. 
	ЕСЦИТАЛОПРАМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу", Україна
Усі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна


	Україна


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13811/01/01

	86. 
	ЕСЦИТАЛОПРАМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу", Україна
Усі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13811/01/02

	87. 
	ЕСЦИТАЛОПРАМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу", Україна

Усі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13811/01/03

	88. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 25 мкг, по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	-


	UA/8388/01/01

	89. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 50 мкг, по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	-


	UA/8388/01/02

	90. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 75 мкг, по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу
	за рецептом
	-
	UA/8388/01/03

	91. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 100 мкг, по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу
	за рецептом
	-
	UA/8388/01/04

	92. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 125 мкг, по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	за рецептом
	-
	UA/8388/01/05

	93. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 150 мкг; по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу
	за рецептом
	-
	UA/8388/01/06

	94. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 50 мкг; по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці 
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/8388/01/02

	95. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 75 мкг; по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці 
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/8388/01/03

	96. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 100 мкг; по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці 
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/8388/01/04

	97. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 125 мкг; по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці 
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/8388/01/05

	98. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 150 мкг; по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці 
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/8388/01/06

	99. 
	ЕУТИРОКС
	таблетки по 25 мкг; по 25 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці 
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/8388/01/01

	100. 
	ЕФФАХОП 600
	таблетки вкриті, плівковою оболонкою, по 600 мг, по 30 таблеток у флаконі; по 1 флакону у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/14377/01/01

	101. 
	ЗОПІКЛОН-ЗН
	таблетки, вкриті оболонкою, по 7,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 3 блістери у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу", Україна

всі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна

всі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/12778/01/01

	102. 
	ІБУФЕН® ЮНІОР
	капсули м'які по 200 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. Відділ Медана в Сєрадзі
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає

	UA/12829/01/01

	103. 
	ІН-АЛІТЕР
	таблетки по 2 мг/0,625 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	Україна
	лабораторія фізико-хімічного аналізу та контролю виробництва; виробнича дільниця (всі стадії виробничого процесу); юридична адреса; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна; виробництво за повним циклом: АТ "ФАРМАК", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка 

	за рецептом
	-
	UA/17135/01/01

	104. 
	ІН-АЛІТЕР
	таблетки по 4 мг/1,25 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	Україна
	лабораторія фізико-хімічного аналізу та контролю виробництва; виробнича дільниця (всі стадії виробничого процесу); юридична адреса; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна; виробництво за повним циклом: АТ "ФАРМАК", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка 

	за рецептом
	-
	UA/17135/01/02

	105. 
	ІН-АЛІТЕР
	таблетки по 8 мг/2,5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	Україна
	лабораторія фізико-хімічного аналізу та контролю виробництва; виробнича дільниця (всі стадії виробничого процесу); юридична адреса; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна; виробництво за повним циклом: АТ "ФАРМАК", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка 

	за рецептом
	-
	UA/17135/01/03

	106. 
	ІПРАДУАЛ
	аерозоль дозований по 20 мкг/50 мкг/доза по 200 доз в алюмінієвих балонах, герметично закритих дозуючим клапаном та забезпечених насадкою-інгалятором із захисним ковпачком; по 1 балону поміщають в пачку з картону
	ТОВ "Мультіспрей"
	Україна
	ТОВ "Мультіспрей" 
	Україна
	Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/16432/01/01

	107. 
	КАНДІФОРС-100
	капсули тверді по 100 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	МАНКАЙНД ФАРМА ЛІМІТЕД
	Індія
	Коханс Лайфсайєнс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/17640/01/01

	108. 
	КАПЕЦИБЕКС 150
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 12 блістерів у картонній коробці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.

	Іспанiя
	Виробництво готового лікарського засобу, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості серії:
Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія
Виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії (альтернативний виробник):
Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія 
Первинне та вторинне пакування:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія
вторинне пакування:
ДЧЛ Саплі Чейн, Італія СПА, Італiя
СК Фарма Лоджистікс ГмбХ, Німеччина
Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща
контроль якості серії:
Лабораторі Фундасіо ДАУ, Іспанія
Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта
відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія
відповідальний за випуск серії:

Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/

Велика Британія/

Італiя/

Німеччина/

Польща/

Іспанія/

Мальта

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/14799/01/01

	109. 
	КАПЕЦИБЕКС 500
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 12 блістерів у картонній коробці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.

	Іспанiя
	Виробництво готового лікарського засобу, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості серії:
Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія
Виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії (альтернативний виробник):
Інтас Фармасьютікалз Лімітед, Індія 
Первинне та вторинне пакування:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія
Відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія
Вторинне пакування:
ДЧЛ Саплі Чейн, Італія СПА, Італiя
контроль якості серії:
Лабораторі Фундасіо ДАУ, Іспанія
вторинне пакування:

СК Фарма Лоджистікс ГмБХ, Німеччина
контроль якості серії:
Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта 
вторинне пакування:
Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща
відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/

Велика Британія/

Італiя/

Іспанія/

Німеччина/

Мальта/

Польща

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/14799/01/02

	110. 
	КАСЕНЛАКС
	порошок для орального розчину по 10 г; 10 або 20 саше у картонній коробці
	Касен Рекордаті, С.Л.
	Іспанiя
	Касен Рекордаті, С.Л.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	-
	UA/14473/01/01

	111. 
	КАФФЕТІН® ЛЕДІ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є

	Республіка Північна Македонія
	Алкалоїд АД Скоп’є

	Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 
	без рецепта
	-
	UA/9605/01/01

	112. 
	КВАНІЛ
	гранули 500 мг; по 1,5 г у саше; по 10 або по 30 саше у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

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

підлягає

	UA/14767/01/01

	113. 
	КВЕТИРОН® XR АСІНО
	таблетки пролонгованої дії, по 150 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"

	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії: 
ФАРМАТЕН ІНТЕРНЕШНЛ С.А.
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18040/01/02

	114. 
	КВЕТИРОН® XR АСІНО
	таблетки пролонгованої дії, по 300 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"

	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії: 
ФАРМАТЕН ІНТЕРНЕШНЛ С.А.

	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18040/01/03

	115. 
	КВЕТИРОН® XR АСІНО
	таблетки пролонгованої дії, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"

	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості та випуск серії: 
ФАРМАТЕН ІНТЕРНЕШНЛ С.А.

	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18040/01/01

	116. 
	КИСЕНЬ МЕДИЧНИЙ РІДКИЙ
	рідина (субстанція) в посудинах Дьюара, цистернах для виробництва кисню медичного газоподібного
	Приватне акціонерне товариство "Лінде Газ Україна"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лінде Газ Україна"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	-
	UA/18527/01/01

	117. 
	КЛІМЕДИКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 2 мг/1 мг; по 28 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери разом із картонним футляром для зберігання блістера у картонній коробці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"

	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19265/01/01

	118. 
	КЛОФЕЛІН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки по 0,15 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці; по 30 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 30 таблеток у блістерах
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу
	за рецептом
	-
	UA/7374/01/01

	119. 
	КЛОФЕЛІН-ЗН
	розчин для ін'єкцій 0,01 %, по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у коробці з картону; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу
	за рецептом
	-
	UA/7640/01/01

	120. 
	КОКАРБОКСИЛАЗИ ГІДРОХЛОРИД
	розчин для ін`єкцій, 50 мг/2 мл; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/15971/01/01

	121. 
	КОЛІГАЗ-ЗДОРОВ`Я
	капсули м'які по 125 мг по 10 капсул у блістері; по 1, по 2 або по 3 блістери у коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу  
	без рецепта
	-
	UA/17037/01/01

	122. 
	КОЛІГАЗ-ЗДОРОВ`Я
	таблетки, вкриті оболонкою, по 125 мг, по 7 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу
	без рецепта
	-
	UA/17462/01/01

	123. 
	КОЛІГАЗ-ЗДОРОВ`Я 
	таблетки жувальні по 125 мг; по 7 таблеток у блістері, по 1 або по 2 блістери у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
 Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/16593/01/01

	124. 
	КОЛІГАЗ-ЗДОРОВ'Я
	краплі оральні, емульсія, 40 мг/мл, по 30 мл у флаконі, закупореному пробкою-крапельницею та кришкою; по 1 флакону у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу  
	без рецепта
	-
	UA/17462/02/01

	125. 
	КОНТРАХІСТ АЛЕРДЖІ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: АТ "Адамед Фарма", Польща; виробництво, первинне та вторинне пакування: АТ "Адамед Фарма", Польща

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка
 
	без рецепта
	-
	UA/15823/01/01

	126. 
	КОРВАЛОЛ®К
	капсули м'які по 10 капсул у блістері; по 1 або по 3 блістери у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	без рецепта
	-
	UA/14667/01/01

	127. 
	КСАЛОПТИК ЕКО
	краплі очні, розчин, 50 мкг/мл по 2,5 мл або по 7,5 мл у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С.А.
	Польща
	виробництво, пакування, контроль та випуск серії лікарського засобу:
Ломафарм ГмбХ, Німеччина; 
контроль стерильності лікарського засобу:
Біохем Лабор Фюр Біологіше Унд Хеміше Аналітик ГмбХ, Німеччина 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/20196/01/01

	128. 
	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

	129. 
	КСАРЕЛТО®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери в картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	для всього виробничого процесу:
Байєр АГ, Німеччина; 
Байєр Хелскер Мануфактурінг С.Р.Л., Італія; 
для вторинного пакування:
Штегеманн Лонферпакунг & Логістішер Сервіс е.К., Німеччина
	Німеччина/

Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/9201/01/04

	130. 
	КСТАНДІ
	капсули по 40 мг по 28 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонному футлярі; по 4 картонних футляри у картонній пачці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	виробництво bulk: Каталент Фарма Солюшнс,  ЛЛС, США; первинне пакування: АндерсонБрекон Інк., США; вторинне пакування, випуск серії: Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нідерланди  
	США/

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

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/14503/01/01

	131. 
	ЛАНОТАН®
	краплі очні, 0,05 мг/мл по 2,5 мл у флаконі з крапельницею; по 1 флакону в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/11416/01/01

	132. 
	ЛАРНАМІН®
	гранули для орального розчину, 3 г/5 г; по 5 г в саше; по 10 або по 30 саше у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу

	без рецепта
	-
	UA/13304/02/01

	133. 
	ЛЕДІСЕПТ-ФАРМЕКС
	песарії по 16 мг по 5 песаріїв у стрипі; по 2 стрипи в пачці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу
 
	без рецепта
	-
	UA/12023/01/01

	134. 
	ЛЕКАДОЛ ХОТ
	порошок для орального розчину 500 мг/12,2 мг, по 2,5 г порошку для орального розчину в саше, по 10 або 20 саше в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	дозвіл на випуск серії: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; виробництво за повним циклом: ХЕРМЕС Фарма Гес.м.б.Х., Австрія
	Німеччина/

Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/19718/01/01

	135. 
	ЛЕКАДОЛ ХОТ МАКС
	порошок для орального розчину, 1000 мг/12,2 мг по 10 саше, що містить 5,150 г порошку для орального розчину, в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	дозвіл на випуск серії: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; виробництво за повним циклом: ХЕРМЕС Фарма Гес.м.б.Х., Австрія
	Німеччина/

Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/19631/01/01

	136. 
	ЛЕТРОЗОЛ ДЖЕНЕФАРМ 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг; по 10 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Дженефарм С.А.
	Грецiя
	Дженефарм С.А. 
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19025/01/01

	137. 
	ЛІБРА®
	розчин для інфузій, 42 мг/мл, по 100 мл у пляшці; по 1 пляшці у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство  "Інфузія"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/15578/01/01

	138. 
	ЛІДАЗА-БІОФАРМА
	порошок для розчину для ін'єкцій по 64 ОД; 5 флаконів з порошком у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/5773/01/01

	139. 
	ЛІНЕЗОЛІДИН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 600 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14297/01/01

	140. 
	ЛОЗАП® ПЛЮС
	таблетки, вкриті оболонкою; № 10, № 30 (10x3), № 90 (10x9): по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 9 блістерів у картонній коробці; № 30 (15х2), № 90 (15х6): по 15 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	ТОВ "Зентіва"
	Чеська Республiка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/9435/01/01

	141. 
	ЛОКРЕН®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 20 мг; № 28 (14х2): по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ 
	Німеччина
	САНОФІ ВІНТРОП ІНДАСТРІА - ТУРЗ
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/4199/01/01

	142. 
	ЛУМІГАН®
	краплі очні, розчин, 0,1 мг/мл; по 3 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у картонній пачці
	Еббві Дойчленд ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	Аллерган Фармасьютікалз Ірландія 
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13815/01/01

	143. 
	МАНІНІЛ® 3,5
	таблетки по 3,5 мг, по 120 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці 
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина (Виробництво «in bulk», контроль серій); БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина (Контроль та випуск серій); Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина (Виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль серії)
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/9669/01/01

	144. 
	МЕДОКЛАВ
	порошок для оральної суспензії, 400 мг/57 мг в 5 мл 1 флакон з порошком для приготування 70 мл суспензії у комплекті з дозуючим шприцем у картонній коробці; 1 флакон з порошком для приготування 140 мл суспензії у комплекті з дозуючим шприцем у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Завод B)
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18207/01/01

	145. 
	МЕДОКЛАВ
	порошок для оральної суспензії, 250 мг/62,5 мг в 5 мл 1 флакон з порошком для приготування 60 мл суспензії або 1 флакон з порошком для приготування 100 мл суспензії у комплекті з мірною ложечкою у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Завод В)
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18730/01/01

	146. 
	МЕДОКЛАВ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг/125 мг: по 8 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Завод В)
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/4428/01/01

	147. 
	МЕДОКЛАВ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 875 мг/125 мг: по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Завод В)
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/4428/01/02

	148. 
	МЕМАМЕД®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 10 мг по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 блістерів в картонній коробці 
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	первинне та вторинне пакування готового лікарського засобу: Медокемі ЛТД (Завод AZ), Кіпр; виробництво за повним циклом:
Медокемі ЛТД (Центральний Завод), Кіпр 
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання назви препарату в наказі МОЗ України
зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/16845/01/01

	149. 
	МЕМАМЕД®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 20 мг по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 блістерів в картонній коробці 
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	первинне та вторинне пакування готового лікарського засобу: Медокемі ЛТД (Завод AZ), Кіпр; виробництво за повним циклом:
Медокемі ЛТД (Центральний Завод), Кіпр 
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання назви препарату в наказі МОЗ України 
зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/16845/01/02

	150. 
	МЕРАТИН КОМБІ
	таблетки вагінальні по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру разом з 10 аплікаторами у картонній коробці 
	Мілі Хелскере Лімітед 

	Велика Британiя
	Мепро Фармасьютикалс Пріват Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/8691/01/01

	151. 
	МЕТИЛУРАЦИЛ-ФАРМЕКС
	супозиторії ректальні, 500 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в пачці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу  
	без рецепта
	-
	UA/11698/01/01

	152. 
	МІНОКСИКУТАН®
	спрей нашкірний, розчин, 20 мг/мл по 60 мл розчину у флаконі із змонтованою насосною системою та адаптером із подовженим наконечником; по 1 флакону у пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»

	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає

	UA/20350/01/01

	153. 
	МІРАКСОЛ
	таблетки по 1 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"

	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна сили дії: додавання нової сили дії таблетки 
 
	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19797/01/03

	154. 
	МІРАКСОЛ
	таблетки по 0,25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19797/01/01

	155. 
	МІРАКСОЛ
	таблетки по 0,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19797/01/02

	156. 
	НЕБІАР® ПЛЮС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/12,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна (виробництво (фасування) з продукції in bulk фірми-виробника Файн Фудс енд Фармасьютікалc Н.Т.М. С.П.А., Італiя (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії))
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/17352/01/01

	157. 
	НЕБІВОЛОЛ/ГІДРОХЛОРТІАЗИД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/12,5 мг in bulk: 15 кг ± 10 % таблеток у поліетиленовому пакеті; по 1 пакету в поліетиленовий пакет
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Файн Фудс енд Фармасьютікалc Н.Т.М. С.П.А., Італiя
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	-
	UA/17339/01/01

	158. 
	НЕЙРАЛГІН
	капсули по 300 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 100 капсул у флаконах 
	Фармасайнс Інк.

	Канада
	Виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: 
Фармасайнс Інк., Канада
Вторинне пакування: 
Литовсько-норвезьке ЗАТ Норфачем, Литва
	Канада/

Литва
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/1185/01/02

	159. 
	НЕЙРАЛГІН
	капсули по 400 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 100 капсул у флаконах 
	Фармасайнс Інк.

	Канада
	Виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: 
Фармасайнс Інк., Канада
Вторинне пакування: 
Литовсько-норвезьке ЗАТ Норфачем, Литва
	Канада/

Литва
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/1185/01/03

	160. 
	НЕЙРАЛГІН
	капсули по 100 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 100 капсул у флаконах 
	Фармасайнс Інк.

	Канада
	Виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: 
Фармасайнс Інк., Канада
Вторинне пакування: 
Литовсько-норвезьке ЗАТ Норфачем, Литва
	Канада/

Литва
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/1185/01/01

	161. 
	НЕЙРОНОКС
	ліофілізований порошок для приготування розчину для ін`єкцій по 100 ОД, 1 скляний флакон з порошком в картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ПЛАНЕТА ФІТОЛАН"
	Україна
	Медитокс Інк. 
	Республіка Корея
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18344/01/02

	162. 
	НЕЙРОНОКС
	ліофілізований порошок для приготування розчину для ін`єкцій по 200 ОД, 1 скляний флакон з порошком в картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ПЛАНЕТА ФІТОЛАН"
	Україна
	Медитокс Інк. 
	Республіка Корея
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18344/01/03

	163. 
	НЕЙРОНОКС
	ліофілізований порошок для приготування розчину для ін`єкцій по 50 ОД, 1 скляний флакон з порошком в картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ПЛАНЕТА ФІТОЛАН"
	Україна
	Медитокс Інк.
	Республіка Корея
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18344/01/01

	164. 
	НЕОТАКСЕЛ
	концентрат для розчину для інфузій, 6 мг/мл, по 5 мл (30 мг), або по 16,67 мл (100 мг), або по 25 мл (150 мг), або по 35 мл (210 мг), або по 41,7 мл (250 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/0926/01/01

	165. 
	НЕФАМ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/18031/02/01

	166. 
	НЕФРОТЕКТ
	розчин для інфузій; по 250 мл або по 500 мл у флаконі; по 10 флаконів у картонній коробці
	Фрезеніус Кабі Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Кабі Австрія ГмбХ
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/10733/01/01

	167. 
	НІКСАР® 2,5 МГ/МЛ
	розчин оральний, 2,5 мг/мл; по 120 мл у флаконі; по 1 флакону з мірним стаканом у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.

	Люксембург
	Виробництво “in bulk”, пакування, контроль та випуск серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу 
	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/13866/03/01

	168. 
	НІКСАР® 2,5 МГ/МЛ
	розчин оральний, 2,5 мг/мл; по 120 мл у флаконі; по 1 флакону з мірним стаканом у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво “in bulk”, пакування, контроль та випуск серії:
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13866/03/01

	169. 
	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

	170. 
	НОРФЕПІМ
	порошок для розчину для ін’єкцій, 2 г/1 г; 1 флакон з порошком в картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	за рецептом
	-
	UA/13969/01/02

	171. 
	НОРФЕПІМ
	порошок для розчину для ін’єкцій, 1 г/0,5 г; 1 флакон з порошком в картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу
	за рецептом
	-
	UA/13969/01/01

	172. 
	ОЛОПАТАДИН
	краплі очні, розчин 1 мг/мл, по 5 мл у флаконі; по 1 флакону разом з кришкою-крапельницею у коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/17141/01/01

	173. 
	ОРАБЛОК 1:100,000 
	розчин для ін'єкцій по 1,8 мл у картриджах, по 10 картриджів в блістері, по 5 блістерів в пачці з картону
	Піеррел С.п.А.
	Італiя
	Піеррел С.п.А.

	Італія

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18234/01/01

	174. 
	ОРАБЛОК 1:200,000
	розчин для ін'єкцій по 1,8 мл у картриджі; по 10 картриджів в блістері; по 5 блістерів в пачці з картону
	Піеррел С.п.А.
	Італiя
	Піеррел С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
 Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18234/01/02

	175. 
	ОРАДРО
	таблетки, вкриті, плівковою оболонкою, по 500 мг по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці 
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка
	за рецептом
	-
	UA/17328/01/02

	176. 
	ОРАДРО
	таблетки, вкриті, плівковою оболонкою, по 250 мг по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка 

	за рецептом
	-
	UA/17328/01/01

	177. 
	ОСЕТРОН®
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мл; по 2 мл (4 мг) або 4 мл (8 мг) в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
Зміни II типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/4886/01/01

	178. 
	ОТОТОН®
	краплі вушні, по 16 г у флаконі; по 1 флакону разом з крапельницею у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/13775/01/01

	179. 
	ОТРИВІН ЕКСТРА 
	спрей назальний, дозований; по 10 мл у флаконі з дозуючим пристроєм; по 1 флакону в картонній пачці
	Халеон КХ САРЛ
	Швейцарія
	Халеон КХ С.а.р.л.
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/13560/01/01

	180. 
	ПАРАЦЕТАМОЛ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД" 

	Україна
	Гранулез Індія Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 

	-
	-
	UA/18154/01/01

	181. 
	ПЕНТАСА
	таблетки пролонгованої дії по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 або 10 блістерів у картонній коробці
	Феррінг Інтернешнл Сентер СА
	Швейцарія
	Феррінг ГмбХ, Німеччина (відповідальний за випуск серії); Феррінг Інтернешнл Сентер СА, Швейцарія (виробництво)
	Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/4990/02/01

	182. 
	ПЕНТАСА
	супозиторії ректальні по 1000 мг; по 7 супозиторіїв у блістері; по 4 блістери в комплекті з гігієнічними напальниками в картонній упаковці; по 7 супозиторіїв у блістері; по 4 блістери в картонній упаковці
	Феррінг Інтернешнл Сентер СА
	Швейцарія
	Феррінг ГмбХ, Німеччина (відповідальний за випуск серії); Феррінг Інтернешнл Сентер СА, Швейцарія (виробництво)
	Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/4990/01/01

	183. 
	ПЕНТОКСИФІЛІН-ЗДОРОВ'Я
	розчин для ін’єкцій, 20 мг/мл по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в коробці з картону; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/5524/02/01

	184. 
	ПЕРМЕТРИНОВА МАЗЬ 4%
	мазь 4 %; по 40 г у тубі; по 1 тубі у картонній коробці
	ТОВ "ЛМП"
	Латвiя
	ТОВ "ЛМП"
	Латвiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/3181/01/01

	185. 
	ПК-МЕРЦ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у картонній коробці 
	Мерц Фармасьютікалс ГмбХ
	Німеччина
	Продукція in-bulk: Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування: Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Німеччина; первинне та вторинне пакування: Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування: X.Е.Л.П. ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування: Престіж Промоушн Веркауфсфоердерунг & Вербесервіс ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за випуск серій: Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Німеччина 
	Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/9031/01/01

	186. 
	ПОЛІЖИНАКС ВІРГО
	емульсія вагінальна у капсулах; по 3 капсули в блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Лабораторія Іннотек Інтернасьйональ
	Францiя
	Виробник, відповідальний за пакування, контроль і випуск серії: Іннотера Шузі, Франція; Виробник, відповідальний за виробництво in bulk: Каталент Франц Бейнхейм СА, Францiя; Виробник, відповідальний за виробництво in bulk: Іннотера Шузі, Франція 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/7254/01/01

	187. 
	РЕВОЛАД™
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво, контроль якості: Глаксо Оперейшнс ЮК ЛТД, Велика Британія; Виробник для первинного та вторинного пакування та випуск серії: Глаксо Веллком С.А., Іспанія; Випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С. А., Іспанія; Виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Велика Британія/

Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/11300/01/01

	188. 
	РЕВОЛАД™
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво, контроль якості: Глаксо Оперейшнс ЮК ЛТД, Велика Британія; Виробник для первинного та вторинного пакування та випуск серії: Глаксо Веллком С.А., Іспанія; Випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С. А., Іспанія; Виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Велика Британія/

Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/11300/01/02

	189. 
	РЕМОТІВ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній коробці
	Амакса Лтд 

	Велика Британiя
	виробництво за повним циклом:
Макс Целлєр Зьоне АГ, Швейцарія
первинне пакування (фасування), вторинне пакування, маркування:
Сого Флордіс Інтернешнл Світзерленд СА, Швейцарія 
контроль якості:
Лабор Цоллінгер АГ, Швейцарія 
контроль якості:
Інтерлабор Белп АГ, Швейцарія
	Швейцарія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає

	UA/16299/01/01

	190. 
	РІОПАН
	суспензія оральна, 800 мг/10 мл; по 10 мл в саше; по 10, або по 20, або по 50 саше в картонній коробці
	Такеда ГмбХ
	Німеччина
	Такеда ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/11741/02/01

	191. 
	РОЗЛІТРЕК®
	капсули тверді по 100 мг; по 30 капсул твердих у пляшці; по 1 пляшці у картонній коробці 
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованого лікарського засобу, випробування контролю якості при випуску та стабільності: Каталент Грінвілл Інк., США; випробування контролю якості: мікробіологічна чистота: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; випробування контролю якості при випуску та стабільності, крім мікробіологічної чистоти, первинне та вторинне пакування, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	США/
Швейцарія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19842/01/01

	192. 
	РОЗЛІТРЕК®
	капсули тверді по 200 мг; по 90 капсул твердих у пляшці; по 1 пляшці у картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованого лікарського засобу, випробування контролю якості при випуску та стабільності: Каталент Грінвілл Інк., США; випробування контролю якості: мікробіологічна чистота: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; випробування контролю якості при випуску та стабільності, крім мікробіологічної чистоти, первинне та вторинне пакування, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	США/
Швейцарія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19842/01/02

	193. 
	РОЗУКАРД® 10 
	таблетки, вкриті оболонкою по 10 мг, № 90 (10х9): по 10 таблеток у блістері; по 9 блістерів у картонній коробці; № 90 (15х6): по 15 таблеток у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці 
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	ТОВ "Зентіва"
	Чеська Республiка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/11742/01/01

	194. 
	РОЗУКАРД® 20
	таблетки, вкриті оболонкою по 20 мг, № 90 (10х9): по 10 таблеток у блістері; по 9 блістерів у картонній коробці 
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	ТОВ "Зентіва"
	Чеська Республiка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/11742/01/02

	195. 
	РУПАФІН
	таблетки по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 5 блістерів в картонній коробці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	НОУКОР ХЕЛС, С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/18949/01/01

	196. 
	САЛОФАЛЬК
	супозиторії ректальні по 1000 мг по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 або 6 стрипів в коробці з картону
	Др. Фальк Фарма ГмбХ
	Німеччина
	Відповідальний за випуск серій кінцевого продукту: Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина; Виробник дозованої форми, первинне та вторинне пакування, контроль якості: Корден Фарма Фрібург АГ, Цвайнідерлассунг Еттінген, Швейцарія; Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина 
Виробники, відповідальні за контроль якості: Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина; Корден Фарма Фрібург СА, Швейцарія; Біоекзам АГ, Швейцарія; Науково-дослідний інститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/

Швейцарія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3745/03/03

	197. 
	САЛФЕНІКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг: по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний Завод «Польфарма» С. А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/20238/01/01

	198. 
	САЛФЕНІКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг: по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний Завод «Польфарма» С. А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/20238/01/02

	199. 
	СИНФЛОРИКС™ ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ПНЕВМОКОКОВОЇ ІНФЕКЦІЇ (ПОЛІСАХАРИДНИЙ АНТИГЕН) ТА НЕТИПОВАНОЇ ГЕМОФІЛЬНОЇ ІНФЕКЦІЇ, КОН’ЮГОВАНА, АДСОРБОВАНА
	суспензія для ін’єкцій; по 1 дозі (0,5 мл) суспензії для ін’єкцій у попередньо наповненому скляному шприці у комплекті з однією голкою або з двома голками та без голок; 1 попередньо наповнений шприц з голкою або двома голками, або без голок у індивідуальному герметично запакованому пластиковому контейнері; по 1 пластиковому контейнеру у картонній коробці; по 1 дозі (0,5 мл) суспензії для ін’єкцій у попередньо наповненому скляному шприці; по 10 шприців з 10 голками або без голок у індивідуальних герметично запакованих пластикових контейнерах у картонній коробці; по 1 дозі (0,5 мл) суспензії для ін’єкцій у монодозовому скляному флаконі; по 1, 10 або 100 флаконів у картонній коробці; по 2 дози (1 мл) суспензії для ін’єкцій у мультидозовому флаконі; по 100 флаконів у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед 
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/15363/01/01

	200. 
	СЛАБІГЕЛЬ-ЗДОРОВ'Я
	гель ректальний, 0,12 г/10 г по 10 г у тубі-канюлі; по 1 або 6 туб-канюль у коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
 
	без рецепта
	-
	UA/18696/01/01

	201. 
	СОН-НАЙТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 15 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, окрім випуску серії, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна
випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16370/01/01

	202. 
	СПАЗМОЛІКС
	таблетки, по 10 таблеток у блістерах; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в пачці з картону
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/6840/01/01

	203. 
	СПАЗМОЛІКС
	таблетки, in bulk: № 4000 (по 10 таблеток у блістері; по 400 блістерів у коробці з картону)
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	-
	-
	UA/13992/01/01

	204. 
	СПІОЛТО® РЕСПІМАТ®
	розчин для інгаляцій по 2,5 мкг/2,5 мкг, по 4 мл у картриджі (60 інгаляцій); по 1 картриджу в комплекті з 1 інгалятором Респімат® у картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ

	Німеччина
	виробництво, пакування, маркування, контроль якості та випуск серій лікарського засобу:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
контроль якості за показником "Мікробіологічна чистота": 
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина
контроль якості за показником "Мікробіологічна чистота": 
Лабор ЛС СЕ & Ко.КГ, Німеччина
контроль якості за виключенням показника ''Мікробіологічна частота":
Куассар Гмбх, Німеччина
	Німеччина


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

підлягає

	UA/15523/01/01

	205. 
	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 «КОРПОРАЦІЯ «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: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/0079/01/01

	206. 
	ТЕЛМІСАРТАН-ТЕВА
	таблетки по 80 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в коробці
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	Первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серій:
АТ Фармацевтичний завод Тева, Угорщина
Виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка:
Марксанс Фарма Лтд., Індія
	Угорщина/

Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14020/01/01

	207. 
	ТЕЛМІСТА H 80
	таблетки по 80 мг/ 12,5 мг по 7 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 8, або 12, або 14 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/15858/01/01

	208. 
	ТЕЛМІСТА HD 80
	таблетки по 80 мг/25,0 мг, по 7 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 8, або 12, або 14 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15860/01/01

	209. 
	ТЕЛМІСТА Н 40
	таблетки по 40 мг/12,5 мг, по 7 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 8, або 12, або 14 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/15859/01/01

	210. 
	ТЕЛСАРТАН-Н
	таблетки по 80 мг/12,5 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери в картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/14775/01/01

	211. 
	ТІАРА ДУО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг/12,5 мг по 7 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 2 та по 4 контурні чарункові упаковки в пачці; по 14 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1, по 2 або по 6 контурних чарункових упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/16280/01/02

	212. 
	ТІАРА ДУО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг/25 мг; по 7 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 2 або по 4 контурні чарункові упаковки в пачці; по 14 таблеток у контурній чарунковій упаковці, по 1 або по 2 контурні чарункові упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16280/01/01

	213. 
	ТІАРА ДУО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг/12,5 мг по 7 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 2 та по 4 контурні чарункові упаковки в пачці; по 14 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1, по 2 або по 6 контурних чарункових упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16280/01/03

	214. 
	ТІКОВАК ДЖУНІОР ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ КЛІЩОВОГО ЕНЦЕФАЛІТУ КУЛЬТУРАЛЬНА ІНАКТИВОВАНА ОЧИЩЕНА СОРБОВАНА
	суспензія для ін'єкцій по 1,2 мкг/0,25 мл (1 доза для дітей), по 0,25 мл суспензії у попередньо заповненому одноразовому шприці; по 1 шприцу вкладеному у блістер; по 1 блістеру та окремою голкою у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 

	США
	контроль якості:
ЄУРОФІНС БІОФАРМА ПРОДАКТ ТЕСТІНГ СПЕЙН, С.Л.У, Іспанія
контроль якості:
Пфайзер Менюфекчуринг Австрія ГмбХ, Австрія 
виробництво продукту у формі in bulk; наповнення шприців, пакування, маркування, контроль якості, випуск серії:
Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія
контроль якості:
СГС Лаб Сімон СА, Бельгія
	Іспанія/

Австрія/

Бельгія 

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/16694/01/01

	215. 
	ТОПІРОМАКС 100
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в пачці з картону
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/9877/01/01

	216. 
	ТОПІРОМАКС 25
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в пачці з картону
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/9877/01/02

	217. 
	ТОРАСЕМІД-ФАРМЕКС
	розчин для ін'єкцій, 5 мг/мл, по 4 мл у флаконі, по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці в картонній пачці; по 4 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 блістеру в картонній пачці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	повний цикл виробництва та випуск серії:
ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП", Україна

всі стадії циклу виробництва крім випуску серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/17884/01/01

	218. 
	ТРИХОПОЛ®
	таблетки вагінальні 500 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "Польфарма" С. А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/1306/02/01

	219. 
	ТРИЦИТРОН ЕКСТРА
	порошок для орального розчину, по 10 або 30 саше у картонній коробці, по 1 саше без вкладання у вторинну упаковку 
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка

	без рецепта
	-
	UA/18162/01/01

	220. 
	ФАСПІК
	таблетки, вкриті оболонкою, по 400 мг; по 6 таблеток у блістерi; по 1 блістеру у картоннiй пачцi 
	Замбон С.П.А.
	Італiя
	Замбон С.П.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/5137/02/01

	221. 
	ФЕМОСТОН® КОНТІ МІНІ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 0,5 мг/2,5 мг; по 28 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній коробці 
	Абботт Хелскеа Продактс Б.В.
	Нідерланди
	Абботт Біолоджікалз Б.В. 
	Нiдерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13464/01/01

	222. 
	ФІАСП® ФЛЕКСТАЧ®
	розчин для ін'єкцій, 100 ОД/мл; по 3 мл у картриджах, вкладених у попередньо заповнену багатодозову одноразову шприц-ручку; одна або п’ять попередньо заповнених шприц-ручок (ФлексТач) без голок в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск

	Данiя
	Випуск серії. Виробництво продукту, наповнення картриджу та перевірка картриджу об'ємом 3 мл; контроль якості картриджу об'ємом 3 мл:
А/Т Ново Нордіск, Данiя
Комплектування, маркування та вторинне пакування готового продукту у шприц-ручку для введення PDS290, контроль якості картриджу об'ємом 3 мл, шприц-ручки для введення PDS290:
А/Т Ново Нордіск, Данiя
Виробництво продукту, наповнення картриджу та перевірка картриджу об’ємом 3 мл; комплектування, маркування та вторинне пакування готового продукту у шприц-ручку для введення PDS290, контроль якості картриджу об’ємом 3 мл, шприц-ручки для введення PDS290:
Ново Нордіск Фармасьютікал Індастріз, ЛП., Сполучені Штати
	Данiя/

Сполучені Штати

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/19641/01/01

	223. 
	ФІНАСТЕРИД ДЖЕНЕФАРМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній коробці
	Дженефарм С.А.
	Грецiя
	Дженефарм С.А.
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/19219/01/01

	224. 
	ФЛАМІДЕЗ ФІТОПЛЮС
	мазь, по 20 г у контейнері; по 1 контейнеру в пачці; по 20 г або по 40 г у тубі; по 1 тубі у картонній пачці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Енк`юб Етікалз Прайвіт Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/1920/02/01

	225. 
	ФЛОГОКСИБ-ЗДОРОВ'Я
	капсули по 100 мг по 10 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна
всі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/3375/01/01

	226. 
	ФЛОГОКСИБ-ЗДОРОВ'Я
	капсули по 200 мг по 10 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/3375/01/02

	227. 
	ФЛОРА
	еліксир для орального застосування, по 100 мл у флаконі; по 1 флакону у коробці; по 100 мл у пляшці 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/6419/01/01

	228. 
	ФЛОРИСЕД-ЗДОРОВ'Я ФОРТЕ
	капсули по 10 капсул у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/8853/01/02

	229. 
	ФЛОРИСЕД-ЗДОРОВ'Я ФОРТЕ
	капсули in bulk: по 3000 капсул у пакеті поліетиленовому у контейнері
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 
	-
	-
	UA/14685/01/01

	230. 
	ФУРОСЕМІД
	порошок (субстанція) у пакетах поліетиленових для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Іпка Лабораторіз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	-
	UA/17265/01/01

	231. 
	ФУРОСЕМІД-ДАРНИЦЯ
	таблетки по 40 мг; по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 5 контурних чарункових упаковок в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/2353/01/01

	232. 
	ФУРОСЕМІД-ДАРНИЦЯ
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл; по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/2353/02/01

	233. 
	ХЕЛПЕКС® АНТИКОЛД
	таблетки: in bulk: по 5000 таблеток у подвійному поліетиленовому пакеті в контейнері
	Мові Хелс ГмбХ
	Швейцарія
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; 

Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/

Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	-
	UA/9664/01/01

	234. 
	ХЕЛПЕКС® АНТИКОЛД
	таблетки: по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці; по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці; по 10 пачок у груповій картонній упаковці; по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці; по 20 пачок у груповій картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці; по 10 пачок у груповій картонній упаковці
	Мові Хелс ГмбХ
	Швейцарія
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/

Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/9824/01/01

	235. 
	ХЛОРОФІЛІПТ АРТЕРІУМ
	розчин спиртовий, 10 мг/мл, по 100 мл у флаконі (скляному або полімерному), по 1 флакону в пачці; по 100 мл у банці, по 1 банці в пачці
	ПАТ "Галичфарм"

	Україна
	ПАТ "Галичфарм"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/4551/02/01

	236. 
	ХЛОРОФІЛІПТ АРТЕРІУМ
	розчин спиртовий, 10 мг/мл in bulk: по 100 мл у флаконі скляному або полімерному, або банці; по 48 банок або флаконів у коробі
	ПАТ "Галичфарм"

	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає

	UA/9519/01/01

	237. 
	ЦЕЛАНІД
	таблетки по 0,25 мг, по 30 таблеток у банках полімерних або контейнерах пластмасових; по 30 таблеток у банках полімерних; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС", Україна
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна

всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров`я", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/5533/01/01

	238. 
	ЦИНАРИЗИН "ОЗ"
	таблетки по 25 мг, по 50 таблеток у блістері; по 50 таблеток у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону; по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС", Україна
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна

всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/5292/01/01

	239. 
	ЦИСТОРАЛ
	гранули для орального розчину 3,0 г/8,0 г, по 8 г гранульованого порошку у пакеті; по 1 пакету у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров`я"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/14705/01/01


*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


	Додаток 4

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

від ________________  № _____


ПЕРЕЛІК

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ НЕ РЕКОМЕНДОВАНІ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ, ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ ТА ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску
	Заявник
	Країна
	Виробник
	Країна
	Підстава
	Процедура

	1. 
	ОСЕТРОН®
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мл; по 2 мл (4 мг) або 4 мл (8 мг) в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лімітед
	Індія
	НТР № 12 

від 28.03.2024
	Не рекомендована до затвердження зміна  II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміни, які стосуються виробничого процесу у реальному часі або випуску за параметрами для готового лікарського засобу (Б.II.г.3. II)
введення частоти випробування за показником «Стерильність» в специфікації ГЛЗ з періодичністю – проводиться для кожної 15-ої серії або 1 раз на рік, що настане раніше. 
Зміна не рекомендована до затвердження, оскільки зміна частоти випробування за показником «Стерильність» в специфікації ГЛЗ не відноситься до заявленої зміни Б.II.г.3, II, а саме випуск за параметрами ГЛЗ. Крім того, відповідно до ICH Q6A п.3.3.2.3., специфікація лікарських засобів для парентерального застосування має містити контроль за показником якості «Стерильність», який являється одним із критичних показників для даної лікарської форми та не регламентує періодичність контролю. Тому зміна не може бути рекомендована до затвердження, оскільки зміна частоти випробування за показником «Стерильність» в специфікації ГЛЗ не відноситься до заявленої зміни Б.II.г.3, II. До того ж, відповідно до ICH Q6A п.3.3.2.3., специфікація лікарських засобів для парентерального застосування має містити контроль за показником якості «Стерильність», який являється одним із критичних показників для даної лікарської форми та не регламентує періодичність контролю. 


	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


