	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. 
	АДЕЛЬ® С
	таблетки з модифікованим вивільненням, по 6 мг/0,4 мг, по 15 таблеток у блістері, по 2 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	виробництво, первинне і вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
Адамед Фарма С.А.,
Польща; 

первинне і вторинне пакування:
Адамед Фарма С.А., Польща;
випуск серії:
Адалво Лімітед, Мальта
	Польща/

Мальта
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20345/01/01

	2. 
	ДЕКЕТА
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/2 мл по 2 мл в ампулі; по 6 ампул в картонній коробці 
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	ВЕМ Ілач Сан. ве Тік. А.С.
	Туреччина
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20346/01/01

	3. 
	ЕСЦИТОДАР®
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 10 мг, по 15 таблеток у блістері, по 2 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Дженефарм С.А.

	Греція
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20347/01/01

	4. 
	ЕСЦИТОДАР®
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 20 мг, по 15 таблеток у блістері, по 2 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Дженефарм С.А.

	Греція
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20347/01/02

	5. 
	ІПІДАКРИН-ЗДОРОВ'Я
	розчин для ін'єкцій, 5 мг/мл, по 1 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 2 блістери у коробці з картону; по 10 ампул у блістері, по 1 блістеру у коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20348/01/01

	6. 
	ІПІДАКРИН-ЗДОРОВ'Я
	розчин для ін'єкцій, 15 мг/мл, по 1 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 2 блістери у коробці з картону; по 10 ампул у блістері, по 1 блістеру у коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20348/01/02

	7. 
	КОЛХІЛЕКС-ЗДОРОВ'Я
	розчин для ін'єкцій, 4 мг/2 мл, по 2 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 блістеру у коробці з картону, по 10 ампул у блістері, по 1 блістеру у коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20349/01/01

	8. 
	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
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає
	UA/20350/01/01

	9. 
	НІМЕСУЛІД
	гель 10 мг/г по 30 г, 40 г або 100 г у тубах; по 30 г, 40 г або 100 г у тубі, по 1 тубі в пачці з картону
	АТ "Лубнифарм"

	Україна
	АТ "Лубнифарм"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає
	UA/5536/02/01

	10. 
	СПІРОНОЛАКТОН
	таблетки, вкриті оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 5 блістерів у пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	реєстрація на 5 років


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/20352/01/01

	11. 
	СПІРОНОЛАКТОН
	таблетки, вкриті оболонкою, по 50 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 5 блістерів у пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	реєстрація на 5 років


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/20352/01/02

	12. 
	СПІРОНОЛАКТОН
	таблетки, вкриті оболонкою, по 100 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 5 блістерів у пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	ПрАТ "Технолог"
	Україна
	реєстрація на 5 років


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/20352/01/03

	13. 
	ФОРВЕН
	розчин оральний, по 25 мл у флаконі з пробкою-крапельницею, по 1 флакону в пачці з картону
	ТОВ "Українська фармацевтична компанія"
	Україна
	ПрАТ "Біолік"
	Україна
	реєстрація на 5 років

	без рецепта
	підлягає
	UA/20353/01/01


	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. 
	ВАЛСАРТАН
	порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Діві'с Лабораторіс Лімітед
	Індія
	Діві'с Лабораторіс Лімітед 
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17684/01/01

	2. 
	ГЕМЛІБРА®
	розчин для ін`єкцій по 30 мг/1 мл; по 1 мл (30 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна» 
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японія;
Самсунг БіоЛоджикс Ко, Лтд, Республіка Корея;
випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японiя;
Рош Фарма АГ, Німеччина; 
Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина;
випробування контролю якості, вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	Японія/

Республіка Корея/

Німеччина/

Швейцарія
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16914/01/01

	3. 
	ГЕМЛІБРА®
	розчин для ін`єкцій по 150 мг/1 мл; по 0,4 мл (60 мг); по 0,7 мл (105 мг); по 1 мл (150 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна» 
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японія;
Самсунг БіоЛоджикс Ко, Лтд, Республіка Корея;
випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японiя;
Рош Фарма АГ, Німеччина; 
Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина;
випробування контролю якості, вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	Японія/

Республіка Корея/

Німеччина/

Швейцарія
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16914/01/02

	4. 
	ДЕКЕНОР®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 або по 3 блістери у коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место 

	Словенія
	Перереєстрація на необмежений термін. 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17180/02/01

	5. 
	ЛЕНЗЕТТО®
	спрей трансдермальний, розчин, 1,53 мг/дозу; по 6,5 мл розчину (56 доз) у скляному флаконі, який забезпечений дозуючим насосом з розпилювачем і активатором; по 1 флакону в аплікаторі з конічним купольним отвором, що закривається кришкою, яка має з внутрішньої сторони поглинаючу прокладку; по 1 аплікатору в картонній коробці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	Гедеон Ріхтер Румунія А.Т. 
	Румунія
	Перереєстрація на необмежений термін. 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17185/01/01

	6. 
	МЕТФОРМІНУ ГІДРОХЛОРИД
	кристали (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках (зовнішній чорний) для фармацевтичного застосування
	ТОВ "ТК "АВРОРА"

	Україна
	ААРТІ ДРАГС ЛІМІТЕД
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17802/01/01

	7. 
	МІДРІМАКС
	краплі очні, розчин по 5 мл у флаконі-крапельниці або флаконі з крапельницею, по 1 флакону в картонній коробці 
	СЕНТIСС ФАРМА ПВТ. ЛТД. 
	Індія
	СЕНТIСС ФАРМА ПВТ. ЛТД. 

	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін. 
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17256/01/01

	8. 
	МІФОРТИК
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 180 мг in bulk: по 10 таблеток у блістері; по 12 блістерів в упаковці; по 90 упаковок у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	частковий контроль якості:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;
виробництво, частковий контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування:
Новартіс Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина;
первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії: 
Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія 
	Швейцарія/

Німеччина/

Словенія
	Перереєстрація на необмежений термін.


	-
	Не підлягає
	UA/10098/01/01

	9. 
	МІФОРТИК
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 360 мг in bulk: по 10 таблеток у блістері; по 12 блістерів в упаковці; по 45 упаковок у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	частковий контроль якості:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;
виробництво, частковий контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування:
Новартіс Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина;
первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії: 
Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія 
	Швейцарія/

Німеччина/

Словенія
	Перереєстрація на необмежений термін.


	-
	Не підлягає
	UA/10098/01/02

	10. 
	МІФОРТИК
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 180 мг; по 10 таблеток у блістері; по 12 блістерів у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	частковий контроль якості:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;
виробництво, частковий контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування:
Новартіс Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина;
первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії: 
Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія 
	Швейцарія/

Німеччина/

Словенія
	Перереєстрація на необмежений термін.

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8947/01/01

	11. 
	МІФОРТИК
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 360 мг, по 10 таблеток у блістері; по 12 блістерів у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	частковий контроль якості:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;
виробництво, частковий контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування:
Новартіс Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина;
первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії: 
Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія 
	Швейцарія/

Німеччина/

Словенія
	Перереєстрація на необмежений термін.

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8947/01/02

	12. 
	НАЛБУФІНУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	РУСАН ФАРМА ЛТД.

	Індія
	РУСАН ФАРМА ЛТД.
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17689/01/01

	13. 
	ОПТИЦЕФ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг; in bulk: по 7 таблеток у блістері; по 10 блістерів у проміжній пачці без маркування, по 30 пачок в транспортних (картонних) коробках
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Агрофарм"
	Україна
	випуск та аналіз серії; виробництво та пакування у первинну упаковку:
Алкалоїд АД Скоп'є
	Республіка Північна Македонія
	Перереєстрація на необмежений термін

 
	-
	Не підлягає
	UA/17473/02/01

	14. 
	ОПТИЦЕФ
	гранули для оральної суспензії, 100 мг/5 мл in bulk: по 32 г гранул для приготування 60 мл суспензії у флаконі з брунатного скла; по 20 флаконів з етикеткою у проміжній коробці, по 20 коробок в транспортних (картонних) коробках; in bulk: по 53 г гранул для приготування 100 мл суспензії у флаконі з брунатного скла; по 20 флаконів з етикеткою у проміжній коробці, по 20 коробок в транспортних (картонних) коробках; мірні ложки упаковані окремо в пластикові пакети по 4000 шт; по 1 пластиковому пакету в транспортних (картонних) коробках
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Агрофарм"
	Україна
	випуск та аналіз серії; виробництво та пакування у первинну упаковку:
Алкалоїд АД Скоп’є 
	Республіка Північна Македонія
	Перереєстрація на необмежений термін. 


	-
	Не підлягає
	UA/17473/01/01

	15. 
	ОРВІКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 8 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Апотекс Інк. 
	Канада
	Перереєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14168/01/01

	16. 
	ОРВІКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1000 мг, по 3 таблетки в блістері; по 7 блістерів у картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Апотекс Інк. 
	Канада
	Перереєстрація на 5 років.

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14168/01/02

	17. 
	ПЛАТИФІЛІНУ ГІДРОТАРТРАТ
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "БІОПОЛЮС"

	Грузія
	ТОВ "БІОПОЛЮС"
	Грузія
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17309/01/01

	18. 
	ПРЕДНІЗОЛОН
	кристалічний порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Хенань Ліхуа Фармасьютікал Ко., Лтд. 
	Китай
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17625/01/01

	19. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96 %, по 100 мл у флаконах скляних; по 1 л, по 5 л, по 10 л у каністрах полімерних
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17228/01/02

	20. 
	СПИРТ МУРАШИНИЙ
	розчин нашкірний спиртовий, по 50 мл, по 100 мл у флаконах скляних; по 50 мл, по 100 мл у флаконах полімерних
	ТОВ "МЕДЛЕВ"
	Україна
	ТОВ "МЕДЛЕВ"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.


	по 50 мл – без рецепта.
по 100 мл – за рецептом
	Не підлягає
	UA/17385/01/01


	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. 
	АКТЕМРА®
	розчин для ін'єкцій, 162 мг/0,9 мл, 4 попередньо наповнених шприца (кожен об’ємом 1 мл) у картонній коробці; 4 попередньо наповнених шприца (кожен об’ємом 1 мл) у картонній коробці 
	ТОВ "Рош Україна"
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування на стерильність та бактеріальні ендотоксини: Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ і Ко КГ, Німеччина; Випробування на стерильність та бактеріальні ендотоксини: Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ і Ко КГ, Німеччина; Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ і Ко КГ, Німеччина; Випробування контролю якості (крім випробування на стерильність та бактеріальні ендотоксини): Рош Фарма АГ, Німеччина; Вторинне пакування, випробування контролю якості (крім випробування на стерильність та бактеріальні ендотоксини), випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України 
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/13909/02/01

	2. 
	АЛАКТИН
	таблетки по 0,5 мг, по 2 або 8 таблеток у пляшці; по 1 пляшці у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о. 
	Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/9595/01/01

	3. 
	АЛЛУНА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в 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
	
	UA/11711/01/01

	4. 
	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 "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	ТОВ "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу", Україна (всі стадії виробництва, контроль якості); Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна (всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/7157/01/01

	5. 
	АМБРОКСОЛ
	сироп, 15 мг/5 мл по 100 мл у флаконі або банці; по 1 флакону або 1 банці з ложкою мірною в пачці з картону
	ТОВ "Тернофарм"
	Україна 
	ТОВ "Тернофарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/1587/01/01

	6. 
	АМІЗОНЧИК®
	сироп, 10 мг/мл по 100 мл у флаконі; по 1 флакону та 1 дозувальній ложці в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/11862/01/01

	7. 
	АМІНОСТЕРИЛ Н-ГЕПА
	розчин для інфузій; 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/0948/01/01

	8. 
	АНІДУЛОМЕДА
	порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій, по 100 мг; 1 флакон з порошком в картонній коробці 
	Альмеда Фармасьютікалс АГ
	Швейцарія
	контроль якості: Сіндан Фарма С.Р.Л., Румунiя; вирбництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Актавіс Італі С.п.А., Італія
	Румунія/

Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/18490/01/01

	9. 
	АП-БІОЛІК
	суспензія для ін'єкцій, 10 ОЗ/доза по 0,5 мл (1 доза) або 1 мл (2 дози) в ампулах; по 10 ампул разом з інструкцією для медичного застосування та скарифікатором упаковують в пачку з картону або по 5 ампул у блістері, по 2 блістери разом з інструкцією для медичного застосування та скарифікатором упаковують в пачку з картону. При пакуванні ампул з кільцем зламу або точкою зламу скарифікатор не вкладають.
	ТОВ "БІОЛІК ФАРМА"
	Україна
	ТОВ "БІОЛІК ФАРМА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13091/01/01

	10. 
	АРІС
	порошок для розчину для інфузій по 500 мг; 1 флакон з порошком в картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед 
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/12235/01/01

	11. 
	АРІС
	порошок для розчину для інфузій по 1 г; 1 флакон з порошком в картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед 
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу 
	за рецептом
	
	UA/12235/01/02

	12. 
	АРЛЕВЕРТ®
	таблетки; по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 25 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери в картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Хенніг Арцнайміттель ГмбХ & Ко КГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/14331/01/01

	13. 
	БЕТФЕР 1А ПЛЮС
	порошок для розчину для ін'єкцій по 6000000 МО (30 мкг); 1 флакон з порошком у комплекті з 1 ампулою з розчинником по 1 мл (вода для ін'єкцій стерильна) у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону; 4 флакони з порошком у комплекті з 4 ампулами з розчинником по 1 мл (вода для ін'єкцій стерильна) у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" 
	Україна
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/15462/01/01

	14. 
	ВАЗИТРЕН
	розчин для ін'єкцій, 20 мг/мл; по 5 мл в ампулі поліетиленовій; по 5 або 50 ампул в пачці з картону
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	повний цикл:
ТОВ "ФАРМАСЕЛ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14521/01/01

	15. 
	ВАЛЬТРЕКС
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 6 таблеток у блістері; по 7 блістерів в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Виробник нерозфасованого продукту: Глаксо Веллком С.А., Іспанія; Виробник для первинного та вторинного пакування, контролю та випуску серій: Делфарм Познань С.А., Польща; Глаксо Веллком С.А., Іспанія
	Іспанія/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/7835/01/01

	16. 
	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. 
	Нiдерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/3763/01/01

	17. 
	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. 
	Нiдерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/3763/01/02

	18. 
	ВІНОРЕЛЬБІН "ЕБЕВЕ"
	концентрат для розчину для інфузій, 10 мг/мл по 1 мл (10 мг) або 5 мл (50 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ 
	Австрія
	повний цикл виробництва: ФАРЕВА Унтерах ГмбХ, Австрія; випуск серії: ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія; тестування:
МПЛ Мікробіологішес Прюфлабор ГмбХ, Австрія; тестування: Лабор ЛС СЕ & Ко.КГ , Німеччина
	Австрія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/4020/01/01

	19. 
	ВІОДІН
	розчин нашкірний 100 мг/мл, по 30 мл у флаконі, по 1 флакону, укупореному кришкою-піпеткою, у пачці; по 100 мл у флаконі, по 1 флакону, укупореному насадкою та кришкою, у пачці; по 1000 мл у флаконі, укупореному кришкою або крапельницею та кришкою
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика «Віола»
	Україна
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика «Віола» 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/19094/01/01

	20. 
	ГЕКСІКОН
	песарії по 16 мг; по 5 песаріїв у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки у пачці з картону
	ТОВ «ФЗ «БІОФАРМА» 
	Україна
	ТОВ «ФЗ «БІОФАРМА» 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/15850/01/01

	21. 
	ГЕМЛІБРА®
	розчин для ін`єкцій по 150 мг/1 мл; по 0,4 мл (60 мг) у флаконі; по 0,7 мл (105 мг) у флаконі; по 1 мл (150 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна» 
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японія;
Самсунг БіоЛоджикс Ко, Лтд, Республіка Корея;
випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японiя;
Рош Фарма АГ, Німеччина; 
Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина;
випробування контролю якості, вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	Японія/

Республіка Корея/

Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16914/01/02

	22. 
	ГЕМЛІБРА®
	розчин для ін`єкцій по 30 мг/1 мл; по 1 мл (30 мг) у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна» 
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японія;
Самсунг БіоЛоджикс Ко, Лтд, Республіка Корея;
випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японiя;
Рош Фарма АГ, Німеччина; 
Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина;
випробування контролю якості, вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	Японія/

Республіка Корея/

Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16914/01/01

	23. 
	ГЕМЛІБРА®
	розчин для ін`єкцій по 150 мг/1 мл; по 0,4 мл (60 мг) у флаконі; по 0,7 мл (105 мг) у флаконі; по 1 мл (150 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна» 
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японія;
Самсунг БіоЛоджикс Ко, Лтд, Республіка Корея;
випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японiя;
Рош Фарма АГ, Німеччина; 
Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина;
випробування контролю якості, вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	Японія/

Республіка Корея/

Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16914/01/02

	24. 
	ГЕМЛІБРА®
	розчин для ін`єкцій по 30 мг/1 мл; по 1 мл (30 мг) у флаконі, по 1 флакону в картонній коробц
	ТОВ «Рош Україна» 
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японія;
Самсунг БіоЛоджикс Ко, Лтд, Республіка Корея;
випробування контролю якості:
Чугай Фарма Мануфектуринг Ко, Лтд, Японiя;
Рош Фарма АГ, Німеччина; 
Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина;
випробування контролю якості, вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	Японія/

Республіка Корея/

Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16914/01/01

	25. 
	ГЕРБІОН® СИРОП ПЕРВОЦВІТУ
	сироп, по 150 мл у флаконі; по 1 флакону разом з пластиковою мірною ложкою в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
контроль серії:
Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; 
контроль серії:
Нешінал Лабораторі оф Хелс, Інваромент Енд Фуд, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка

	без рецепта
	
	UA/9748/01/01

	26. 
	ГІДРОХЛОРОТІАЗИД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	ІПКА Лабораторіс Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	-
	
	UA/18536/01/01

	27. 
	ГЛЕНСПРЕЙ АКТИВ
	спрей назальний, дозований, суспензія по 75 або 150 доз у флаконі; по 1 флакону з дозуючим насосом-розпилювачем, закритим ковпачком, у картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14550/01/01

	28. 
	ГЛУТАРГІН
	таблетки по 0,75 г, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 5 блістерів 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, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/4022/02/03

	29. 
	ГЛУТАРГІН
	таблетки по 0,25 г, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів 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, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/4022/02/01

	30. 
	ГОНАЛ-Ф® 
	порошок для розчину для ін'єкцій по 75 МО (5,5 мкг); № 1: 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 1 мл у попередньо заповненому шприці, 1 голкою для розчинення та 1 голкою для введення у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у картонній коробці; № 10: 5 флаконів з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 1 мл у 5 попередньо заповнених шприцах, 5 голками для розчинення та 5 голками для введення у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в картонній коробці
	Арес Трейдінг С.А.
	Швейцарія
	Мерк Сероно С.А., відділення у м. Обонн, Швейцарія; 
Мерк Сероно С.п.А., Італія
	Швейцарія/

Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4113/01/03

	31. 
	ГРИПГО ХОТМІКС®
	гранули для орального розчину зі смаком полуниці по 5 г у саше, по 5 або по 10, або по 20, або по 50 саше у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/16501/01/01

	32. 
	ГРИПГО ХОТМІКС®
	гранули для орального розчину зі смаком лимона по 5 г у саше, по 5 або по 10, або по 20, або по 50 саше у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/16502/01/01

	33. 
	ГРИПОЦИТРОН ЛОР
	спрей для ротової порожнини, по 30 мл у балоні, забезпеченому клапаном-насосом, насадкою-розпилювачем та захисним ковпачком; по 1 балону 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: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/11005/01/01

	34. 
	ДЕПІОФЕН
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/2 мл; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 1 касеті у картонній пачці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед 
	Мальта
	Лабораторіос Нормон С.А. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/13589/02/01

	35. 
	ДЕПІОФЕН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед 
	Мальта
	Лабораторіос Нормон С.А. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13589/01/01

	36. 
	ДИФЕРЕЛІН®
	порошок по 3,75 мг та розчинник для суспензії для ін'єкцій пролонгованого вивільнення; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником по 2 мл (маніт (Е 421), вода для ін’єкцій) в ампулі, шприцом для одноразового використання та двома голками (у блістерній упаковці) у картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА 
	Францiя
	Порошок: Виробництво та пакування: ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція; Гамма-випромінювання:
ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція
або
СТЕРІДЖЕНІКС ІТАЛІЯ С.П.А., Італiя
або
СТЕРІДЖЕНІКС БЕЛЬГІЯ СА (Флерус), Бельгiя; Вторинне пакування, контроль якості та випуск лікарського засобу: ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція; Розчинник: Виробництво, первинне пакування та контроль якості: СЕНЕКСІ, Франція; Вторинне пакування та випуск серії: ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція
	Франція/

Італія/

Бельгія/


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/0695/01/02

	37. 
	ДІКЛОСЕЙФ®
	емульсійний гель для зовнішнього застосування 1,16 %, по 30 г, по 50 г або по 100 г у тубі, по 1 тубі у картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/16445/02/01

	38. 
	ДІКЛОСЕЙФ®
	cупозиторії по 100 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі, по 1 або по 2 стрипи у картонній упаковці 
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16445/01/01

	39. 
	ДІКЛОСЕЙФ® ФОРТЕ
	емульсійний гель для зовнішнього застосування 2,32 % по 30 г, по 50 г або по 100 г у тубі, по 1 тубі у картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	без рецепта
	підлягає
	UA/16445/02/02

	40. 
	ДОЛАРЕН®
	таблетки № 4 (4х1) - по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в паперовому конверті; № 200 (4х50) - по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в паперовому конверті; по 50 паперових конвертів у картонній коробці; № 10 - по 10 таблеток у блістерах; № 10 (10х1) - по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; № 100 ((10х1)х10) - по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці; по 10 коробок в коробці; № 100 (10х10) - по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці
	Наброс Фарма Пвт. Лтд.
	Індія
	Наброс Фарма Пвт. Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/1004/02/01

	41. 
	ДОЛУТЕГРАВІР 50 МГ, ЛАМІВУДИН 300 МГ ТА ТЕНОФОВІРУ ДИЗОПРОКСИЛУ ФУМАРАТ 300 МГ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою (50 мг/300 мг/300 мг); по 30 або по 90 таблеток у пластиковому контейнері, що містить два саше з силікагелем; по 180 таблеток у пластиковому контейнері, що містить три саше з силікагелем
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17323/01/01

	42. 
	ЕКЗОДЕРИЛ® ЛАК
	лак для нігтів лікувальний, 5 % розчин, по 2,5 мл або 5 мл у флаконі; по 1 флакону разом з 10 лопаточками, 30 тампонами для очищення та 30 пилочками для нігтів у пачці з картону
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	дозвіл на випуск серії:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія;
виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, тестування:
Пауль В. Бейверс ГмбХ, Німеччина; 
тестування:
ІФП Пріватес Інстітут фур Продуктуалітат ГмбХ, Німеччина
	Словенія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/13688/01/01

	43. 
	ЕКЗО-ТІФІН
	розчин нашкірний, 10 мг/мл, in bulk по 10 л або 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: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 

	-
	
	UA/18287/02/01

	44. 
	ЕКЗО-ТІФІН
	розчин нашкірний, 10 мг/мл по 8 мл або по 20 мл у флаконі, 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/18288/02/01

	45. 
	ЕКСТРАКТ РОЗТОРОПШІ ПЛЯМИСТОЇ СУХИЙ
	порошок (субстанція) у мішках подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"
	Україна
	Євромед, С.А.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/17563/01/01

	46. 
	ЕКСТРАКТ РУТКИ ЛІКАРСЬКОЇ СУХИЙ
	порошок (субстанція) у мішках тришарових алюмінієвих для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	Фінцельберг ГмбХ & Ко. КГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	-
	
	UA/17564/01/01

	47. 
	ЕКСТРАНІЛ
	розчин для перитонеального діалізу; по 2,5 л розчину у пластиковому мішку, обладнаному ін'єкційним портом і з'єднувачем, вкладеному у прозорий пластиковий пакет; по 4 комплекти у картонній коробці; по 2,5 л розчину у пластиковому мішку, обладнаному ін'єкційним портом, з інтегрованим за допомогою двох магістралей і Y-з'єднувача порожнім пластиковим мішком для дренажу, вкладених у прозорий пластиковий пакет; по 4 комплекти у картонній коробці; по 2,0 л розчину у пластиковому мішку, обладнаному ін'єкційним портом і з'єднувачем, вкладеному у прозорий пластиковий пакет; по 5 комплектів у картонній коробці;
по 2,0 л розчину у пластиковому мішку, обладнаному ін'єкційним портом, з інтегрованим за допомогою двох магістралей і Y-з'єднувача порожнім пластиковим мішком для дренажу, вкладених у прозорий пластиковий пакет; по 5 комплектів у картонній коробці
	Бакстер Хелскеа С.А.
	Ірландiя
	Бакстер Хелскеа С.А. 
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/3426/01/01

	48. 
	ЕПЛЕРЕНОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, in bulk: по 20 000 або по 42 000, або по 45 000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах 
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	Адамед Фарма С.А. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	
	UA/14298/01/01

	49. 
	ЕПЛЕРЕНОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, in bulk: по 20 000 або по 42 000, або по 45 000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах 
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	Адамед Фарма С.А. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	-
	
	UA/14298/01/02

	50. 
	ЕРОТЕКС
	супозиторії вагінальні із запахом лаванди по 18,9 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/4026/01/01

	51. 
	ЕРОТЕКС
	супозиторії вагінальні із запахом троянди по 18,9 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/4027/01/01

	52. 
	ЕРОТЕКС
	супозиторії вагінальні із запахом лимона по 18,9 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/4028/01/01

	53. 
	ЕСПА-ТИБОЛ®
	таблетки по 2,5 мг, по 28 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Еспарма ГмбХ
	Німеччина
	Ліндофарм ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17004/01/01

	54. 
	ЗОНІК
	капсули тверді по 25 мг; по 14 капсул у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній упаковці 
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/19526/01/01

	55. 
	ЗОНІК
	капсули тверді по 50 мг; по 14 капсул у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній упаковці 
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19526/01/02

	56. 
	ІБУМЕНТ
	гель по 50 г у тубі, по 1 тубі у пачці
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка" 
	Україна
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/17281/01/01

	57. 
	ІНГАЛІПТ-Н
	спрей для ротової порожнини, по 30 г у балоні; по 1 балону з розпилювачем та захисним ковпачком у пачці з картону
	ТОВ "Мікрофарм" 
	Україна
	ТОВ "Мікрофарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	без рецепта
	
	UA/0938/01/01

	58. 
	ІНФЛУВАК® (INFLUVAC®) ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГРИПУ, ПОВЕРХНЕВИЙ АНТИГЕН, ІНАКТИВОВАНА
	суспензія для ін'єкцій; по 0,5 мл суспензії для ін'єкцій у попередньо наповненому одноразовому шприці; по 1 або 10 шприців у картонній коробці
	Абботт Біолоджікалз Б.В. 
	Нiдерланди
	контроль «final bulk» (стерильність та бактеріальні ендотоксини); первинне та вторинне пакування ГЛЗ; контроль серії ГЛЗ (крім ідентифікації та кількісного визначення гемаглютиніну (ГА); тест на стабільність); випуск серії ГЛЗ
Абботт Біолоджікалз Б.В., Нідерланди
виробництво «final bulk»; контроль «final bulk» (крім тесту на стерильність); контроль серії ГЛЗ (ідентифікація та кількісне визначення гемаглютиніну (ГА), бактеріальні ендотоксини)
Абботт Біолоджікалз Б.В., Нідерланди
	Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

	за рецептом
	
	UA/13027/01/01

	59. 
	КАЛІЮ ХЛОРИДУ РОЗЧИН 4%
	розчин для інфузій 4 % по 50 мл або по 100 мл у пляшках 
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9407/01/01

	60. 
	КАЛІЮ ХЛОРИДУ РОЗЧИН 7,5 %
	розчин для інфузій 7,5 %, по 10 мл або 20 мл у флаконах скляних
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни, що потребують нової реєстрації - додавання нової сили дії/розведення 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9407/01/02

	61. 
	КАМЕТОН
	аерозоль; по 30 г у балоні аерозольному; по 1 балону в пачці з картону
	ТОВ "Мікрофарм" 
	Україна
	ТОВ "Мікрофарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/0939/01/01

	62. 
	КЕДОЛ 
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/2 мл по 2 мл препарату в ампулі; по 50 ампул у картонній коробці; по 5 ампул у блістері, по 1 або 2 блістери у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Беркана +" 
	Україна
	Приватне акціонерне товариство “Лекхім-Харків” 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17035/01/01

	63. 
	КЛАРІСКАН
	розчин для ін’єкцій, 279,30 мг/мл (0,5 ммоль/мл) по 10 мл, по 15 мл, по 20 мл у скляних флаконах; по 10 флаконів в картонній коробці; по 50 мл, по 100 мл у поліпропіленових флаконах, по 10 флаконів в картонній коробці
	ДжиІ Хелскеа АС
	Норвегiя
	ДжиІ Хелскеа АС 
	Норвегiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19528/01/01

	64. 
	КОНФУНДУС®
	таблетки по 25 мг/250 мг; по 10 таблеток у блістері, по 10 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18054/01/01

	65. 
	КО-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки, 4 мг/1,25 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці 
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" (виробництво з продукції in bulk фірми-виробника Атлантік Фарма – Продусьйос Фармасьютікас, С.А., Португалiя)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	За рецептом
	
	UA/17442/01/01

	66. 
	КО-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки, 8 мг/2,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці 
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" (виробництво з продукції in bulk фірми-виробника Атлантік Фарма – Продусьйос Фармасьютікас, С.А., Португалiя)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/17442/01/02

	67. 
	КО-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки, 4 мг/1,25 мг in bulk: по 10 таблеток у блістері; №6000 в коробці (по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці; по 200 пачок у коробці)
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	виробництво готової лікарської форми, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:

Атлантік Фарма - Продусьйос Фармасьютікас, С.А., Португалія;

виробництво готової лікарської форми, первинне та вторинне пакування, контроль серії:

Фармалабор Продутос Фармасьютікос С.А., Португалія
	Португалія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/17441/01/01

	68. 
	КО-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки, 8 мг/2,5 мг, in bulk: по 10 таблеток у блістері; №6000 в коробці (по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці; по 200 пачок у коробці)
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	виробництво готової лікарської форми, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:

Атлантік Фарма - Продусьйос Фармасьютікас, С.А., Португалія;

виробництво готової лікарської форми, первинне та вторинне пакування, контроль серії:

Фармалабор Продутос Фармасьютікос С.А., Португалія
	Португалія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	-
	
	UA/17441/01/02

	69. 
	КО-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки, 4 мг/1,25 мг in bulk: по 10 таблеток у блістері; №6000 в коробці (по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці; по 200 пачок у коробці)
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	виробництво готової лікарської форми, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:

Атлантік Фарма – Продусьйонс Фармасьютікас, С.А., Португалiя; 

виробництво готової лікарської форми, первинне та вторинне пакування, контроль серії:

Фармалабор-Продутос Фармасьютікос, С.А., Португалiя
	Португалія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17441/01/01

	70. 
	КО-ПРЕНЕЛІЯ®
	таблетки, 8 мг/2,5 мг, in bulk: по 10 таблеток у блістері; №6000 в коробці (по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці; по 200 пачок у коробці)
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	виробництво готової лікарської форми, первинне та вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:

Атлантік Фарма – Продусьйонс Фармасьютікас, С.А., Португалiя; 

виробництво готової лікарської форми, первинне та вторинне пакування, контроль серії:

Фармалабор-Продутос Фармасьютікос, С.А., Португалiя
	Португалія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17441/01/02

	71. 
	КО-СЕНТОР®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 50 мг/12,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" (випуск серії), Угорщина;

ТОВ "Гедеон Ріхтер Польща", Польща (контроль якості, дозвіл на випуск серії; 
виробництво нерозфасованого продукту, первинна упаковка, вторинна упаковка)
	Угорщина/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10087/01/01

	72. 
	КО-СЕНТОР®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 100 мг/25 мг по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній упаковці 
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" (випуск серії), Угорщина;

ТОВ "Гедеон Ріхтер Польща", Польща (контроль якості, дозвіл на випуск серії; 
виробництво нерозфасованого продукту, первинна упаковка, вторинна упаковка)
	Угорщина/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10087/01/02

	73. 
	КО-СЕНТОР®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг/12,5 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" (випуск серії), Угорщина;

ТОВ "Гедеон Ріхтер Польща", Польща (контроль якості, дозвіл на випуск серії; 
виробництво нерозфасованого продукту, первинна упаковка, вторинна упаковка)
	Угорщина/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10087/01/03

	74. 
	КРЕМГЕН
	мазь; по 15 г або 30 г у тубі; по 1 тубі в пачці
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
(повний цикл виробництва, випуск серії;
контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/2099/01/01

	75. 
	КСИЛОНЕКС
	спрей назальний, розчин дозований, 1 мг/мл, по 10 мл у полімерному флаконі з розпилювачем; по 1 флакону в пачці з картону
	ТОВ "Мікрофарм"
	Україна
	ТОВ "Мікрофарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	без рецепта
	
	UA/19571/01/01

	76. 
	КСИЛО-ТЕВА 
	спрей назальний, розчин 0,5 мг/мл; по 10 мл у скляному флаконі з дозатором; по 1 флакону у картонній коробцім
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Меркле ГмбХ (дільниця, яка відповідає за виробництво препарату in bulk, пакування та випуск серій; дільниця, яка відповідає за контроль якості)
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/8161/01/01

	77. 
	КСИЛО-ТЕВА 
	спрей назальний, розчин 1 мг/мл по 10 мл у скляному флаконі з дозатором; по 1 флакону у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Меркле ГмбХ (дільниця, яка відповідає за виробництво препарату in bulk, пакування та випуск серій; дільниця, яка відповідає за контроль якості)
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/8161/01/02

	78. 
	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 

	за рецептом
	
	UA/14503/01/01

	79. 
	ЛІКВЕСТІЯ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг; по 14 таблеток у блістерах, по 2 або 4 блістери у пачці 
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"

 (виробництво з продукції in bulk фірми-виробника Дженефарм С.А., Греція)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17565/01/01

	80. 
	ЛІКВЕСТІЯ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг; по 14 таблеток у блістерах, по 2 або 4 блістери у пачці 
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"

 (виробництво з продукції in bulk фірми-виробника Дженефарм С.А., Греція)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17565/01/02

	81. 
	ЛІКВЕСТІЯ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг, in bulk: 550 або 600 або 650 блістерів у коробці
	АТ "Фармак"
	Україна
	Дженефарм С.А. 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	
	UA/17566/01/01

	82. 
	ЛІКВЕСТІЯ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг, in bulk: 480 або 520 або 560 блістерів у коробці
	АТ "Фармак"
	Україна
	Дженефарм С.А. 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	-
	
	UA/17566/01/02

	83. 
	ЛІРИКА
	капсули по 50 мг; по 21 капсулі у блістері; по 1 або по 4 блістери в картонній коробці
	Віатріс Спешелті ЛЛС 
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3753/01/05

	84. 
	ЛІРИКА
	капсули по 75 мг; по 14 або по 21 капсулі у блістері; по 1 або по 4 блістери в картонній коробці
	Віатріс Спешелті ЛЛС 
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3753/01/04

	85. 
	ЛІРИКА
	капсули по 150 мг; по 14 або по 21 капсулі у блістері; по 1 або по 4 блістери в картонній коробці
	Віатріс Спешелті ЛЛС 
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3753/01/02

	86. 
	ЛІРИКА
	капсули по 300 мг; по 21 капсулі у блістері; по 1 або по 4 блістери в картонній коробці
	Віатріс Спешелті ЛЛС 
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3753/01/06

	87. 
	ЛІРИКА
	капсули по 50 мг; по 21 капсулі у блістері, по 1 або 4 блістери в картонній коробці
	Апджон ЮС 1 ЛЛС 
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3753/01/05

	88. 
	ЛІРИКА
	капсули по 150 мг; по 14 або по 21 капсулі у блістері; по 1 або по 4 блістери в картонній коробці
	Апджон ЮС 1 ЛЛС 
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3753/01/02

	89. 
	ЛІРИКА
	капсули по 300 мг; по 21 капсулі у блістері, по 1 або 4 блістери в картонній коробці
	Апджон ЮС 1 ЛЛС 
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3753/01/06

	90. 
	ЛІРИКА
	капсули по 75 мг; по 14 капсул у блістері, по 1 або 4 блістери в картонній коробці, по 21 капсулі у блістері, по 1 або 4 блістери в картонній коробці
	Апджон ЮС 1 ЛЛС 
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3753/01/04

	91. 
	ЛОРАНГІН® ХЛОРГЕКСИДИН З ВІТАМІНОМ С
	таблетки для застосування у ротовій порожнині; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці з картону 
	ТОВ "Тернофарм"

	Україна
	ТОВ "Тернофарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/5655/01/01

	92. 
	МЕДИКСИКАМ
	розчин для ін`єкцій, 15 мг/1,5 мл, по 1,5 мл в ампулі; по 5 ампул у пачці з картону
	М.БІОТЕК ЛІМІТЕД 
	Велика Британiя
	ХЕЛП С.А. 
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15703/01/01

	93. 
	МЕДОПРАМ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці 
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Завод AZ), Кіпр; 
Фармацевтіш Аналітіш Лабораторіум Дуівен Б.В., Нідерланди
	Кіпр/

Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14937/01/02

	94. 
	МЕДОПРАМ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці 
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Завод AZ), Кіпр; 
Фармацевтіш Аналітіш Лабораторіум Дуівен Б.В., Нідерланди
	Кіпр/

Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14937/01/03

	95. 
	МЕДОПРАМ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці 
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Завод AZ), Кіпр; 
Фармацевтіш Аналітіш Лабораторіум Дуівен Б.В., Нідерланди
	Кіпр/

Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14937/01/01

	96. 
	МЕЛІТОР®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2, або 4 блістери в коробці з картону
	ЛЄ ЛАБОРАТУАР СЕРВ`Є
	Францiя
	Лабораторії Серв' є Індастрі, Франція;
Серв'є (Ірландія) Індастріс Лтд, Ірландія
	Франція/

Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4972/01/01

	97. 
	МЕНОВАЗИН
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий по 40 мл або по 100 мл у флаконах скляних або полімерних; по 50 мл у кулькових флаконах
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/8824/01/01

	98. 
	МЕРКАЗОЛІЛ-ЗДОРОВ'Я
	таблетки по 5 мг по 50 або 100 таблеток у контейнері пластмасовому; по 1 контейнеру в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 5 або 10 блістерів у 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/4882/01/01

	99. 
	МЕТОКЛОПРАМІД-ЗДОРОВ'Я
	таблетки по 10 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 або 5 блістерів у 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/4973/02/01

	100. 
	МЕТОТРЕКСАТ "ЕБЕВЕ"
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл по 1 мл (10 мг), по 5 мл (50 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці; по 0,75 мл (7,5 мг), по 1 мл (10 мг), по 1,5 мл (15 мг), по 2 мл (20 мг) у попередньо заповненому шприці; по 1 або по 5 попередньо заповнених шприців у картонній коробці разом зі стерильною ін’єкційною голкою та серветками
	ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг.КГ
	Австрія
	повний цикл виробництва: ФАРЕВА Унтерах ГмбХ, Автрія; випуск серії: ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія; тестування: МПЛ Мікробіологішес Прюфлабор ГмбХ, Австрія; тестування: Лабор Л + С АГ, Німеччина
	Австрія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/0513/02/01

	101. 
	МІДІАНА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 21 таблетці у блістері; по 1 або 3 блістери разом з картонним футляром для зберігання блістера в пачці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/11296/01/01

	102. 
	МОЗЕТРОКС
	ліофілізат для розчину для ін`єкцій по 1 мг; по 1 флакону з ліофілізатом в картонній коробці
	М.БІОТЕК ЛІМІТЕД
	Велика Британiя
	РЕЛАЙНС ЛАЙФ САЙНСЕС ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/18339/01/01

	103. 
	МОЗЕТРОКС
	ліофілізат для розчину для ін`єкцій по 3,5 мг; по 1 флакону з ліофілізатом в картонній коробці
	М.БІОТЕК ЛІМІТЕД
	Велика Британiя
	РЕЛАЙНС ЛАЙФ САЙНСЕС ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18339/01/02

	104. 
	МОМЕТАЗОН-ЗДОРОВ'Я
	спрей назальний дозований, суспензія, 50 мкг/дозу, по 60 доз або по 140 доз у флаконі зі спрей-насосом та захисним ковпачком; по 1 флакону у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна;
всі стадії виробництва, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна;

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/18999/01/01

	105. 
	МОФІЦИН
	розчин для інфузій, 400 мг/250 мл по 250 мл розчину у флаконах, по 1 флакону у картонній коробці
	ТЕХНОПАК МАНУФЕКЧЕ ЛІМІТЕД
	Ірландiя
	АНФАРМ ХЕЛЛАС С.А.
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19742/01/01

	106. 
	МУЦИТУС
	капсули по 300 мг, по 6 капсул у стрипі; по 2 або по 5 стрипів в упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/5589/01/02

	107. 
	МУЦИТУС
	капсули по 150 мг, по 6 капсул у стрипі; по 2 або по 5 стрипів в упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/5589/01/01

	108. 
	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"
(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

	109. 
	НЕБІВОЛОЛ/ГІДРОХЛОРТІАЗИД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/12,5 мг, in bulk: 21000 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
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/17339/01/01

	110. 
	НЕВАНАК®
	краплі очні, суспензія, 1 мг/мл, по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Алкон-Куврьор 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13522/01/01

	111. 
	НЕВАНАК®
	краплі очні, суспензія, 3 мг/мл, по 3 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Алкон-Куврьор 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13522/01/02

	112. 
	НІЗОРАЛ®
	шампунь, 20 мг/г; по 25 мл або по 60 мл у пляшці; по 1 пляшці в картонній коробці
	СТАДА Арцнайміттель АГ
	Німеччина
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості лікарського засобу, випуск серії:
Янссен Фармацевтика НВ, Бельгія
вторинне пакування, контроль якості лікарського засобу, випуск серії:
СТАДА Арцнайміттель АГ, Німеччина
	Бельгія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/2753/02/01

	113. 
	НОРМАТЕНС
	таблетки, вкриті оболонкою; по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру у коробці з картону
	МЕДА Фарма ГмбХ енд Кo. КГ
	Німеччина
	Ай-Сі-Ен Польфа Жешув АТ 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/2922/01/01

	114. 
	ОМЕПРАЗОЛ
	ліофілізат для розчину для інфузій по 40 мг; 1 флакон з ліофілізатом в пачці
	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/12924/01/01

	115. 
	ОТРИВІН
	спрей назальний, дозований 0,1 %; по 10 мл у полімерному флаконі з розпилювачем; по 1 флакону в картонній коробці
	Халеон КХ САРЛ
	Швейцарія
	Халеон КХ С.а.р.л. 
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	Не підлягає
	UA/5206/02/01

	116. 
	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
	підлягає
	UA/13560/01/01

	117. 
	ПАКСЕЛАДИН®
	сироп, 10 мг/5 мл; по 100 мл або 125 мл сиропу у флаконі; по 1 флакону з мірною ложкою або мірним стаканом у картонній коробці
	ІПСЕН КОНСЬЮМЕР ХЕЛСКЕА, Акціонерне товариство спрощеного типу 
	Францiя
	Виробництво, первинне та вторинне пакування:
СОФАРТЕКС, Франція;
Виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: 
БОФУР ІПСЕН ІНДУСТРІ, Франція
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/2437/02/01

	118. 
	ПАНТЕНОЛ АЕРОЗОЛЬ
	піна нашкірна, 50 мг/г; по 58 г або 116 г в контейнері; по 1 контейнеру у пачці з картону
	ТОВ "Мікрофарм"
	Україна
	ТОВ "Мікрофарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/8333/01/01

	119. 
	ПЕКТОЛВАН® CТОП
	краплі оральні по 25 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/10685/01/01

	120. 
	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 
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7254/01/01

	121. 
	ПРАМІПЕКСОЛ-ЗН
	таблетки по 0,25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або 3 блістери у коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Фармацевтична компанія «Здоров’я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13191/01/01

	122. 
	ПРАМІПЕКСОЛ-ЗН
	таблетки по 1 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або 3 блістери у коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Фармацевтична компанія «Здоров’я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13191/01/02

	123. 
	ПРОЗЕРИН-ДАРНИЦЯ
	розчин для ін'єкцій, 0,5 мг/мл; по 1 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 I типу: 

	за рецептом
	
	UA/6208/01/01

	124. 
	ПРОКТОЗАН® НЕО
	супозиторії ректальні, по 5 супозиторіїв у блістері; по 2 блістера у картонній коробці
	"Хемофарм" АД 
	Республіка Сербія
	контроль серії, дозвіл на випуск серії: "Хемофарм" АД, Республіка Сербія; виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль серії: "Хемофарм" АД, Вршац, відділ виробнича дільниця Шабац, Республіка Сербія; виробництво за повним циклом: ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА", Україна
	Республіка Сербія/

Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/4645/02/01

	125. 
	РЕВМАЛГИН
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл; по 1,5 мл у флаконі; по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; по 1,5 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в пачці; 
по 1,5 мл в ампулі; по 5 ампул в пачці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП", Україна;

весь виробничий процес готового лікарського засобу, включаючи вторинне пакування, за винятком випуску серії та контролю якості:

ТОВ "Фармацевтична компанія "Здоров'я",

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

	за рецептом
	
	UA/11608/02/01

	126. 
	РЕЗІСТОЛ®
	краплі оральні по 20 мл або по 50 мл у флаконі з пробкою-крапельницею, по 1 флакону у пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/13789/01/01

	127. 
	РЕЗІСТОЛ®
	краплі оральні in bulk: по 20 мл у флаконі; по 88 флаконів у коробі картонному; in bulk: по 50 мл у флаконі; по 80 флаконів у коробі картонному
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	-
	
	UA/14765/01/01

	128. 
	РЕСТАСІС®
	емульсія очна, 0,5 мг/мл; по 0,4 мл у флаконі; по 30 флаконів в упаковці
	Еббві Інк.
	США
	Аллерган Сейлс ЛЛС 
	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10983/01/01

	129. 
	РІАЛТРІС
	спрей назальний, дозований, суспензія; по 56,120 або 240 доз у поліетиленовому флаконі; по 1 флакону з дозуючим насосом-розпилювачем, закритим ковпачком, у картонній коробці
	Гленмарк Спешіалті С.А.
	Швейцарія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/18235/01/01

	130. 
	РІНГЕРА РОЗЧИН
	розчин для інфузій по 200 мл та по 400 мл у пляшках скляних або у флаконах
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18010/01/01

	131. 
	РОЗУВАСТАТИН КРКА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14144/01/02

	132. 
	РОЗУВАСТАТИН КРКА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/14144/01/03

	133. 
	РОЗУВАСТАТИН КРКА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/14144/01/04

	134. 
	РОЗУВАСТАТИН КРКА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/14144/01/01

	135. 
	РОЗУЛІП® ПЛЮС
	капсули тверді по 20 мг/10 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	повний цикл виробництва, включаючи випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина; повний цикл виробництва, включаючи випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод  ЕГІС, Угорщина 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/16807/01/01

	136. 
	РОЗУЛІП® ПЛЮС
	капсули тверді по 10 мг/10 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	повний цикл виробництва, включаючи випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина; повний цикл виробництва, включаючи випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод  ЕГІС, Угорщина 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16808/01/01

	137. 
	САВІС
	таблетки по 2 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів в картонній коробці 
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18485/01/01

	138. 
	САЛЬБУТАМОЛ-НЕО
	інгаляція під тиском, 100 мкг/доза; по 12 мл/200 доз у контейнері; по 1 контейнеру у пачці з картону
	ТОВ "Мікрофарм"
	Україна
	ТОВ "Мікрофарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10530/01/01

	139. 
	САНДОСТАТИН®
	розчин для ін'єкцій, 0,1 мг/1 мл; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;
випуск серії:
Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія 
	Швейцарія/

Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9821/01/02

	140. 
	САНДОСТАТИН®
	розчин для ін'єкцій, 0,05 мг/1 мл; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;
випуск серії:
Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія 
	Швейцарія/

Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9821/01/01

	141. 
	СИГНІФОР ЛАР
	порошок для суспензії для ін`єкцій по 20 мг; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником по 2 мл у попередньо заповненому шприці (кармелоза натрію, маніт (E421), полоксамер 188, вода для ін’єкцій), 1 голкою та 1 адаптером в картонній коробці
	Рекордаті Реа Дізізес
	Францiя
	вторинне пакування, випуск серії: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника та вторинне пакування готового продукту: Абботт Біолоджикалс Б.В., Нідерланди; контроль якості за всіма параметрами за виключенням тесту "Бактеріальні ендотоксини", первинне пакування порошку: Сандоз ГмбХ, Австрія; контроль якості за всіма параметрами за виключенням молекулярної маси полімеру та тесту "Бактеріальні ендотоксини": Сандоз ГмбХ, Австрія; виробництво порошку in bulk для суспензії для ін'єкцій: Новартіс Фарма АГ, Швейцарія; контроль якості за показником "Бактеріальні ендотоксини":
Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Мюніх ГмбХ, Німеччина; термінальна стерилізація флаконів: Сінерджи Хелс Денікен АГ, Швейцарія
	Швейцарія/

Нідерланди/

Австрія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/15926/01/01

	142. 
	СИГНІФОР ЛАР
	порошок для суспензії для ін`єкцій по 40 мг; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником по 2 мл у попередньо заповненому шприці (кармелоза натрію, маніт (E421), полоксамер 188, вода для ін’єкцій), 1 голкою та 1 адаптером в картонній коробці
	Рекордаті Реа Дізізес
	Францiя
	вторинне пакування, випуск серії: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника та вторинне пакування готового продукту: Абботт Біолоджикалс Б.В., Нідерланди; контроль якості за всіма параметрами за виключенням тесту "Бактеріальні ендотоксини", первинне пакування порошку: Сандоз ГмбХ, Австрія; контроль якості за всіма параметрами за виключенням молекулярної маси полімеру та тесту "Бактеріальні ендотоксини": Сандоз ГмбХ, Австрія; виробництво порошку in bulk для суспензії для ін'єкцій: Новартіс Фарма АГ, Швейцарія; контроль якості за показником "Бактеріальні ендотоксини":
Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Мюніх ГмбХ, Німеччина; термінальна стерилізація флаконів: Сінерджи Хелс Денікен АГ, Швейцарія
	Швейцарія/

Нідерланди/

Австрія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/15926/01/02

	143. 
	СИГНІФОР ЛАР
	порошок для суспензії для ін`єкцій по 60 мг; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником по 2 мл у попередньо заповненому шприці (кармелоза натрію, маніт (E421), полоксамер 188, вода для ін’єкцій), 1 голкою та 1 адаптером в картонній коробці
	Рекордаті Реа Дізізес
	Францiя
	вторинне пакування, випуск серії: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника та вторинне пакування готового продукту: Абботт Біолоджикалс Б.В., Нідерланди; контроль якості за всіма параметрами за виключенням тесту "Бактеріальні ендотоксини", первинне пакування порошку: Сандоз ГмбХ, Австрія; контроль якості за всіма параметрами за виключенням молекулярної маси полімеру та тесту "Бактеріальні ендотоксини": Сандоз ГмбХ, Австрія; виробництво порошку in bulk для суспензії для ін'єкцій: Новартіс Фарма АГ, Швейцарія; контроль якості за показником "Бактеріальні ендотоксини":
Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Мюніх ГмбХ, Німеччина; термінальна стерилізація флаконів: Сінерджи Хелс Денікен АГ, Швейцарія
	Швейцарія/

Нідерланди/

Австрія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15926/01/03

	144. 
	СИЛІБОР МАКС
	капсули по 140 мг, по 10 капсул у блістері; по 2 або 4 блістери 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 "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/5114/02/01

	145. 
	СИНАФЛАН-ЗДОРОВ'Я
	мазь, 0,25 мг/г, по 15 г у тубі; по 1 тубі у коробці з картону
	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, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна; 

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/17581/01/01

	146. 
	СКАЙРІЗІ
	розчин для ін'єкцій по 150 мг/1 мл; 1 попередньо наповнений скляний шприц, вмонтований у автоінжектор; по одному автоінжектору у картонній коробці
	ЕббВі Біофармасьютікалз ГмбХ
	Швейцарія
	тестування: ЕббВі Біорісерч Сентер Інк, США; виробництво лікарського засобу, тестування, первинне пакування: ЕббВі Біотекнолоджі ЛТД, США; вторинне пакування, тестування, випуск серії: Еббві Дойчленд ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; тестування: Чарльз Рівер Лабораторіз Джермані ГмбХ, Німеччина
	США/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17970/01/02

	147. 
	СЛІПЗОН®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 15 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, по 2 або по 3 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (тільки фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія 
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	№ 10 – без рецепта; № 20, № 30 – за рецептом
	
	UA/17627/01/01

	148. 
	СОЛПАДЕЇН АКТИВ
	таблетки шипучі; по 2 таблетки у багатошаровому стрипі; по 6 стрипів у картонній коробці; по 4 таблетки у багатошаровому стрипі; по 3 стрипи у картонній коробці
	Халеон ЮК Трейдінг Лімітед, Велика Британія 
	Велика Британiя
	Фамар А.В.Е. Антоса плант, Греція 
ГлаксоСмітКлайн Дангарван Лімітед, Ірландія 
	Греція/

Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/12392/01/01

	149. 
	СОННАТ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 7,5 мг; по 1 або 3 блістери в пачці з картону
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	зміни І типу  
	за рецептом
	
	UA/4339/01/01

	150. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96 %
	розчин 96 %; по 100 мл у флаконах скляних
	ТОВ «ВАЮМ-ФАРМ»
	Україна
	ТзОВ «ЄЛАДУМ ФАРМА» 
	Республіка Молдова
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу  
	за рецептом
	
	UA/18953/01/02

	151. 
	СПИРТ МУРАШИНИЙ
	розчин нашкірний спиртовий по 50 мл у флаконах скляних або по 50 мл у флаконах полімерних, по 100 мл у флаконах скляних або по 100 мл у флаконах полімерних
	ТОВ "МЕДЛЕВ"
	Україна
	ТОВ "МЕДЛЕВ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	по 50 мл – без рецепта; по 100 мл – за рецептом
	Не підлягає
	UA/17385/01/01

	152. 
	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
	
	UA/15523/01/01

	153. 
	СТРОВАК®
	ліофілізований порошок для суспензії для ін’єкцій; 1 флакон з ліофілізованим порошком (одна доза) і 1 ампула з розчинником по 0,5 мл (алюмінію фосфат 2%, вода для ін'єкцій) в картонній коробці; 3 флакони з ліофілізованим порошком і 3 ампули з розчинником по 0,5 мл (алюмінію фосфат 2%, вода для ін'єкцій) в картонній коробці
	Стратманн ГмбХ енд Ко. КГ
	Німеччина
	Стратманн ГмбХ енд Ко. КГ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17029/01/01

	154. 
	ТАДАФІЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 2 або по 4 таблетки у блістері, по 1 блістеру у коробці 
	ГЕТЕРО ЛАБЗ ЛІМІТЕД
	Індія
	ГЕТЕРО ЛАБЗ ЛІМІТЕД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17697/01/02

	155. 
	ТАДАФІЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 2 або по 4 таблетки у блістері, по 1 блістеру у коробці 
	ГЕТЕРО ЛАБЗ ЛІМІТЕД
	Індія
	ГЕТЕРО ЛАБЗ ЛІМІТЕД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	За рецептом
	
	UA/17697/01/01

	156. 
	ТАДАФІЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 1 або по 3 блістери у коробці 
	ГЕТЕРО ЛАБЗ ЛІМІТЕД
	Індія
	ГЕТЕРО ЛАБЗ ЛІМІТЕД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	За рецептом
	
	UA/17697/01/03

	157. 
	ТАЙЛОЛФЕН® ХОТ
	порошок для орального розчину по 20 г порошку в пакеті; по 20 г порошку в пакеті; по 6 або 12 пакетів у картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/10897/01/01

	158. 
	ТАМІПУЛ®
	капсули; по 10 капсул у блістері, по 1 блістеру в картонній пачці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	АТ «Гріндекс» 
	Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/8943/01/01

	159. 
	ТАФНЕКСТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці 
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18486/01/01

	160. 
	ТЕТРАЦИКЛІН НЕКСТФАРМ
	мазь очна, 10 мг/г по 5 г у тубі; по 1 тубі у пачці
	Некстфарм ГмбХ 
	Республіка Австрія
	БАЛКАНФАРМА-РАЗГРАД АД 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/17694/01/01

	161. 
	ТІАМІНУ ХЛОРИД-ДАРНИЦЯ (ВІТАМІН В1-ДАРНИЦЯ)
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл; по 1 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/5489/01/01

	162. 
	ТІОЦЕТАМ®
	розчин для ін'єкцій по 5 мл в ампулі, по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці, покритій плівкою; по 2 контурні чарункові упаковки у пачці; по 10 мл в ампулі, по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці, по 2 контурні чарункові упаковки у пачці, по 10 мл в ампулі, по 10 ампул у коробці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/0693/02/01

	163. 
	ТОККАТА
	розчин для ін`єкцій, по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або по 2 блістери у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/16510/01/01

	164. 
	ТРИТАЦЕ ПЛЮС® 10 МГ/12,5 МГ
	таблетки № 28 (14х2): по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	САНОФІ С.P.Л. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/10165/01/01

	165. 
	ТРИТАЦЕ ПЛЮС® 5 МГ/12,5 МГ
	таблетки № 28 (14х2): по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	САНОФІ С.P.Л. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/10164/01/01

	166. 
	УРЕОТОП®
	мазь 12 % по 50 г або по 100 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/11751/01/01

	167. 
	ФЕМІКЛІН
	таблетки вагінальні по 10 мг по 6 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/17193/01/01

	168. 
	ФЛУЦИНАР®
	мазь, 0,25 мг/г, по 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС» 
	Україна
	Фармзавод Єльфа A.Т. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/1720/01/01

	169. 
	ФЛЮКОЛД®-N
	таблетки по 4 таблетки у стрипі; по 1 стрипу в паперовому конверті; по 4 таблетки у стрипі; по 3 стрипи у картонній коробці; по 4 таблетки у стрипі; по 1 стрипу в паперовому конверті; по 50 конвертів у картонній коробці
	Наброс Фарма Пвт. Лтд.
	Індія
	Наброс Фарма Пвт. Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	№ 4; № 12 – без рецепта, № 200 – за рецептом
	
	UA/6266/01/01

	170. 
	ФОСФОЦИН
	гранули для орального розчину по 3 г; 2 саше з гранулами у коробці з картону
	Фармацевтична компанія "ВОКАТЕ С.A."
	Грецiя 
	Лабіана Фармасьютікалс С.Л.У. 
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу
	за рецептом
	
	UA/15015/01/01

	171. 
	ФРЕЙМ®
	таблетки по 5 мг, in bulk: по 10 таблеток у блістерах, по 1680 блістерів у коробці
	АТ "Фармак" 
	Україна
	Ронтіс Хеллас Медікал енд Фармасьютікал Продактс С.А. 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	
	UA/16653/01/01

	172. 
	ФРЕЙМ®
	таблетки по 10 мг, in bulk: по 10 таблеток у блістерах, по 1680 блістерів у коробці
	АТ "Фармак" 
	Україна
	Ронтіс Хеллас Медікал енд Фармасьютікал Продактс С.А. 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	-
	
	UA/16653/01/02

	173. 
	ФРЕЙМ®
	таблетки по 15 мг, in bulk: по 10 таблеток у блістерах, по 1680 блістерів у коробці
	АТ "Фармак" 
	Україна
	Ронтіс Хеллас Медікал енд Фармасьютікал Продактс С.А. 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	
	UA/16653/01/03

	174. 
	ФРЕЙМ®
	таблетки по 30 мг in bulk: по 10 таблеток у блістерах, по 1344 блістери у коробці
	АТ "Фармак" 
	Україна
	Ронтіс Хеллас Медікал енд Фармасьютікал Продактс С.А. 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	-
	
	UA/16653/01/04

	175. 
	ХЕДЕНЗА
	мазь ректальна, по 20 г у тубі, по 1 тубі разом з аплікатором у картонній коробці
	Альпен Фарма ГмбХ 
	Німеччина
	виробник нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/18330/01/01

	176. 
	ХЕЛПЕКС® ЛАР
	спрей для ротової порожнини, розчин;
30 мл розчину у скляному флаконі з розпилювачем у картонній коробці
	Мові Хелс ГмбХ
	Швейцарія
	Дева Холдинг А.С.

	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/18887/01/01

	177. 
	ХЛОРГЕКСИДИН-ЗДОРОВ'Я
	розчин 0,5 мг/мл по 50 мл у флаконах полімерних, по 100 мл у флаконах полімерних
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна; всі стадії виробництва, контроль якості: Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство  "Здоров`я народу", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/10769/01/01

	178. 
	ЦЕФОТАКСИМ
	порошок для розчину для ін`єкцій 0,5 г; по 0,5 г порошку у флаконі; in bulk: по 50 флаконів у коробці
	Приватне акціонерне товариство “Лекхім – Харків” 
	Україна
	Реюнг Фармасьютикал Ко., Лтд.
	Китайська Народна Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни, що потребують нової реєстрації - Додавання нової сили дії лікарського засобу 
	-
	Не підлягає
	UA/17217/01/02

	179. 
	ЦИМЕВЕН®
	ліофілізат для розчину для інфузій по 500 мг; 1 флакон з ліофілізатом у картонній коробці
	ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ 
	Німеччина
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості:

БСП Фармасьютікалз С.п.А., Італія;

Валдефарм, Франція;

Вторинне пакування, випробування контролю якості:

Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія;

Вторинне пакування:

Престідж Промоушен Феркауфсфьордерунг та Вербесервісе ГмбХ, Німеччина;

Престідж Промоушен Феркауфсфьордерунг та Вербесервісе ГмбХ, Німеччина;

Випуск серії:

ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина

Престідж Промоушен Феркауфсфьордерунг та Вербесервісе ГмбХ, Німеччина

Престідж Промоушен Феркауфсфьордерунг та Вербесервісе ГмбХ, Німеччина


	Італія/

Франція/

Швейцарія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10598/01/01

	180. 
	ЦІЛОКСАН®
	краплі очні/вушні 0,35 %; по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Алкон-Куврьор
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8565/01/01


*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. 
	ПІАСКЛЕДИН® 300 
	капсули; по 15 капсул у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці з картону


	ЛАБОРАТУАР ЕКСПАНСЬЄНС
	Францiя


	Лаборатуар Експансьєнс
	Францiя
	засідання НТР № 41 від 07.12.2023
	не рекомендовано до затвердження у зв'язку із надходженням оновленої інформації щодо уповноваженої особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду. Зміни І типу


	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


