	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. 
	ГІБІСКУ ЕКСТРАКТ СУХИЙ "ELLIROSE"
	порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ «ВАЛАРТІН ФАРМА»

	Україна
	ЖИВОДАН ФРАНС НАТУРАЛС

	Францiя
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/20382/01/01

	2. 
	ДОМПЕРИДОН
	порошок (субстанція) в пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"

	Україна
	Вешадха Фарма Чем Лімітед

	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/20383/01/01


	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. 
	БУПРЕНОРФІНУ ГІДРОХЛОРИД
	кристалічний порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	Русан Фарма Лтд.

	Індія
	Русан Фарма Лтд.

	Індія
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17635/01/01

	2. 
	ВАЛСАРТАН
	порошок (субстанція) у прозорих поліетиленових пакетах низької щільності (LDPE) для фармацевтичного застосування
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"

	Україна
	Чжухай Рунду Фармасьютикал Ко., Лтд.

	Китай
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17828/01/01

	3. 
	ВІНБОРОН®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 20 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери у пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"

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

	Україна
	перереєстрація 

на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0241/02/01

	4. 
	ВІНБОРОН®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 40 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери у пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"

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

	Україна
	перереєстрація 

на 5 років




	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0241/02/02

	5. 
	ДЕКСМЕДЕТОМІДИНУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	Янгсу Хенгруі Фармасьютікалз Ко., Лтд

	Китай
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17618/01/01

	6. 
	ЕВКАФІЛІПТ®
	спрей по 20 мл у флаконі скляному зі спрей-насосом та насадкою поворотною; по 1 флакону в пачці з картону; по 50 мл у флаконі скляному зі спрей-насосом та насадкою горловою; по 1 флакону в пачці з картону
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"

	Україна
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	без рецепта
	підлягає


	UA/17019/01/01

	7. 
	НАТРІЮ ГІДРОКАРБОНАТ
	кристалічний порошок (субстанція) у паперових або поліетиленових або поліетиленово-пропіленових мішках для фармацевтичного застосування
	АТ "ИМКоФарма"

	Чеська Республiка
	ЧЕХ Сода Польська С.А.

	Польща
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17803/01/01

	8. 
	ПІВОНІЇ НАСТОЙКА
	настойка, по 100 мл у флаконах або банках
	Приватне акціонерне товариство "Біолік"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Біолік" 

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	без рецепта
	підлягає


	UA/1517/01/01

	9. 
	РАФТ®
	розчин для ін`єкцій, 4 мг/мл; по 1 мл або по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці або по 5 або 10 ампул у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17536/01/01

	10. 
	СИМВАСТАТИН 20 АНАНТА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Ананта Медікеар Лтд.

	Велика Британiя
	Марксанс Фарма Лтд. 

	Індія
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14019/01/02

	11. 
	СИМВАСТАТИН 40 АНАНТА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Ананта Медікеар Лтд.

	Велика Британiя
	Марксанс Фарма Лтд. 

	Індія
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14019/01/03

	12. 
	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
	перереєстрація на необмежений термін


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

	13. 
	ФЕНТАНІЛУ ЦИТРАТ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	РУСАН ФАРМА ЛТД.

	Індія
	РУСАН ФАРМА ЛТД.

	Індія
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17547/01/01

	14. 
	ЦИЛІТИН
	розчин для ін`єкцій, 250 мг/мл, по 4 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 або 2 блістери у пачці; по 4 мл в ампулі, по 100 ампул у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17490/01/02

	15. 
	ЦИЛІТИН
	розчин для ін`єкцій, 125 мг/мл, по 4 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 або 2 блістери у пачці; по 4 мл в ампулі, по 100 ампул у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17490/01/01


	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. 
	АБРОЛ®
	розчин для інгаляцій та перорального застосування, 15 мг/2 мл;
по 100 мл у скляному флаконі з кришкою з контролем першого відкриття; кожен флакон у картонній упаковці разом зі шприцом-дозатором об’ємом 5 мл та адаптером для шприца; по 100 мл у скляному флаконі з кришкою, недоступною для відкриття дітьми; кожен флакон у картонній упаковці разом зі шприцом-дозатором об’ємом 5 мл та адаптером для шприца
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	ТОВ «КУСУМ ФАРМ»

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/9928/04/01

	2. 
	АВЕРО
	таблетки, по 8 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С. А.
	Польща
	Первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії та відповідальний за випуск серії: Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А., Польща; виробництво in bulk tablets: Каталент Німеччина Шорндорф ГмбХ, Німеччина
	Польща/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18917/01/01

	3. 
	АВЕРО
	таблетки, по 16 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С. А.
	Польща
	Первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії та відповідальний за випуск серії: Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А., Польща; виробництво in bulk tablets: Каталент Німеччина Шорндорф ГмбХ, Німеччина
	Польща/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18917/01/02

	4. 
	АВЕРО
	таблетки, по 24 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С. А.
	Польща
	Первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії та відповідальний за випуск серії: Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А., Польща; виробництво in bulk tablets: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина
	Польща/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18917/01/03

	5. 
	АЗИТЕР®
	краплі очні, розчин, 15 мг/г по 250 мг у однодозовому контейнері, по 6 однодозових контейнерів у саше, № 6 (1 саше) у картонній коробці
	ЛАБОРАТУАР ТЕА
	Францiя
	ЛАБОРАТУАР ЮНІТЕР
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/16891/01/01

	6. 
	АКАРД
	таблетки кишковорозчинні по 75 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 5 блістерів в картонній коробці; по 20 таблеток у блістері, по 5 блістерів в картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/5687/01/01

	7. 
	АКАРД
	таблетки кишковорозчинні по 150 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 5 блістерів в картонній коробці; по 20 таблеток у блістері, по 5 блістерів в картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/5687/01/02

	8. 
	АКВАДЕТРИМ® ВІТАМІН D3
	розчин водний для перорального застосування, 15000 МО/мл, по 10 мл або по 15 мл або по 30 мл у флаконах з крапельним дозатором; по 1 флакону в картонній пачці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А. 

	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. Відділ Медана в Сєрадзі 

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/9205/01/01

	9. 
	АКВАДЕТРИМ® ВІТАМІН D3
	розчин водний для перорального застосування, 15000 МО/мл по 10 мл або по 15 мл у флаконі з крапельним дозатором; по 1 флакону в картонній пачці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. Відділ Медана в Сєрадзі 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/9205/01/01

	10. 
	АЛЛЕРТЕК® НАЗО
	спрей назальний, дозований, суспензія, 50 мкг/дозу по 60 або 120, або 140 доз суспензії в ПЕТ-флаконі з дозуючим насосом-дозатором-розпилювачем; по 1 флакону у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	«Фармеа»
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14933/01/01

	11. 
	АМБРОКСОЛ-КВ
	таблетки по 30 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/7012/01/01

	12. 
	АМІНАРГІН
	розчин для інфузій, 42 мг/мл; по 100 мл у пляшці; по 1 пляшці у пачці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «ТОРГОВИЙ ДІМ «НОВОФАРМ-БІОСИНТЕЗ»

	Україна
	Товариство з обмеженою 
відповідальністю фірма 
"Новофарм-Біосинтез"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/19661/01/01

	13. 
	АМІНОПЛАЗМАЛЬ® ГЕПА - 10%
	розчин для інфузій по 500 мл у флаконах, по 10 флаконів у коробці
	Б. Браун Мельзунген АГ
	Німеччина
	Виробництво, первинна та вторинна упаковка, випуск серії: Б. Браун Мельзунген АГ, Нiмеччина; Контроль якості - фізичні/хімічні випробування, мікробіологічні випробування (виключаючи випробування стерильності): Б. Браун Мельзунген АГ, Німеччина; 
Контроль якості - фізичні/хімічні випробування: А&М Стабтест ГмбХ (орнітину лактам), Німеччина
	Нiмеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка

	за рецептом
	-
	UA/5099/01/01

	14. 
	АМОРОЛФІН-ІНТЕЛІ
	лак для нігтів лікувальний, 50 мг/мл; по 2,5 мл у флаконі; по 1 флакону в комплекті з пилочками для нігтів, серветками для очищення та шпателями для нанесення лаку у картонній коробці
	ЗАТ "ІНТЕЛІ ГЕНЕРИКС НОРД"

	Литва
	Шанель Медікал Анлімітед Компані 

	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: міни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/18068/01/01

	15. 
	АНАПІРОН
	розчин для інфузій, 10 мг/мл, по 100 мл препарату у флаконі; по 1 флакону в плівці в картонній коробці
	Ананта Медікеар Лтд.

	Велика Британiя
	Євролайф Хелткеар Пвт. Лтд.

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/14971/01/01

	16. 
	АПІЗАРТРОН®
	мазь по 20 г або по 30 г, або по 50 г, або по 100 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Пассауер Фарма ГмбХ
	Німеччина
	Випуск серії: Пассауер Фарма ГмбХ, Німеччина; Виробництво in bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості: Ліхтенхельдт ГмбХ Фармацевтична фабрика, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/8595/01/01

	17. 
	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
	Не

підлягає


	UA/4770/01/01

	18. 
	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
	Не

підлягає


	UA/4770/01/02

	19. 
	АСКОРУТИН
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці 
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/4875/01/01

	20. 
	АСПАРКАМ
	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
	-
	UA/1309/01/01

	21. 
	АСПІРИН КАРДІО®
	таблетки, вкриті кишковорозчинною оболонкою, по 300 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери в картонній пачці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	виробництво "in-bulk", контроль якості: Байєр АГ, Німеччина; первинне пакування, вторинне пакування та випуск серії:
Байєр Біттерфельд ГмбХ, Німеччина; контроль якості: Куррента ГмбХ і Ко. ВТК, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/7802/01/02

	22. 
	АСПІРИН КАРДІО®
	таблетки, вкриті кишковорозчинною оболонкою, по 100 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2, по 4 або по 7 блістерів в картонній пачці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	виробництво "in bulk", контроль якості: Байєр АГ, Німеччина; виробництво "in bulk", контроль якості, первинне, вторинне пакування та випуск серії: Байєр Біттерфельд ГмбХ, Німеччина; виробництво "in-bulk", контроль якості: Байєр Хелскер Мануфактурінг С.Р.Л., Італiя; контроль якості: Куррента ГмбХ і Ко. ВТК, Німеччина 
	Німеччина/

Італiя


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/7802/01/01

	23. 
	АТЕРА А
	таблетки по 40 мг/10 мг; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери 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/19120/01/02

	24. 
	АТЕРА А
	таблетки по 80 мг/5 мг; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери 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/19120/01/03

	25. 
	АТЕРА А
	таблетки по 80 мг/10 мг; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод “Польфарма” С. А.
	Польща
	Фармацевтичний завод “Польфарма” С. А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних мате
ріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/19120/01/04

	26. 
	АТЕРА А
	таблетки по 40 мг/5 мг; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери 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/19120/01/01

	27. 
	АТЕРОКАРД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 75 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3, 4 або 7 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3926/01/01

	28. 
	АТОРВАСТЕРОЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	виробництво, первинне та вторинне пакування: Фармацевтичний завод “Польфарма” С.А., Польща; відповідальний за випуск серії:
Фармацевтичний завод “Польфарма” С.А., Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/11325/01/01

	29. 
	АТОРВАСТЕРОЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	виробництво, первинне та вторинне пакування: Фармацевтичний завод “Польфарма” С.А., Польща; відповідальний за випуск серії:
Фармацевтичний завод “Польфарма” С.А., Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/11325/01/02

	30. 
	АТОРВАСТЕРОЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	виробництво, первинне та вторинне пакування: Фармацевтичний завод “Польфарма” С.А., Польща; відповідальний за випуск серії:
Фармацевтичний завод “Польфарма” С.А., Польща
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/11325/01/03

	31. 
	АЦИКЛОВІР
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО УКРАЇНА"
	Україна
	Рекордаті Індустріа Кіміка е Фармацеутіка С.п.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	-
	-
	UA/12527/01/01

	32. 
	БЕЛАРА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 2 мг/0,03 мг по 21 таблетці у блістері; по 1 або 3 блістери у картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/2059/01/01


	33. 
	БЕТАГІСТИН-КВ
	таблетки по 16 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/5273/01/02

	34. 
	БЕТАГІСТИН-КВ
	таблетки по 24 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/5273/01/03

	35. 
	БЕТАГІСТИН-КВ
	таблетки по 8 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/5273/01/01

	36. 
	БІОВЕН МОНО®
	розчин для інфузій 5%; in bulk: по 25 мл у флаконі; по 96 флаконів у груповій тарі; in bulk: по 50 мл у флаконі; по 56 флаконів у груповій тарі
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА", Україна
(виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
Зміни II типу 

	-
	-
	UA/14527/01/01

	37. 
	БІОВЕН МОНО®
	розчин для інфузій 5%; по 25 мл, 50 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флаконі у пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА", Україна
(виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
Зміни II типу 
	за рецептом
	-
	UA/14526/01/01

	38. 
	БРИЛЬЯНТОВИЙ ЗЕЛЕНИЙ
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий 1 %, 10 мл або 20 мл у флаконах; по 20 мл у флаконах-крапельницях
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"

	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне пакування, контроль якості та випуск серії:
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна

відповідальний за виробництво, первинне пакування та контроль якості:
АТ "Лубнифарм", Україна

відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/ випробування серії:
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	підлягає


	UA/8012/01/01

	39. 
	БРУФЕН®
	сироп, 100 мг/5 мл по 100 мл у флаконі; по 1 флакону з мірним шприцом у картонній коробці
	Абботт Лабораторіз ГмбХ
	Німеччина
	Аббві С.р.л.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/13154/01/01

	40. 
	БУДЕСОНІД АСТРАЗЕНЕКА
	суспензія для розпилення, 0,5 мг/мл; по 2 мл в контейнері; по 5 контейнерів у конверті; по 4 конверти у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; контроль якості: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19102/01/02

	41. 
	БУДЕСОНІД АСТРАЗЕНЕКА
	суспензія для розпилення, 0,25 мг/мл; по 2 мл в контейнері; по 5 контейнерів у конверті; по 4 конверти у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; контроль якості: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19102/01/01

	42. 
	ВАЛЬПРОКОМ 500 ХРОНО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії по 500 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 6 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/2169/01/02

	43. 
	ВАНАТЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 160 мг; по 14 таблеток у блістері, по 2 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/12634/01/02

	44. 
	ВАНАТЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 80 мг; по 14 таблеток у блістері, по 2 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/12634/01/01

	45. 
	ВІЗКЬЮ
	розчин для ін'єкцій, 120 мг/мл; по 0,23 мл у флаконі; по 1 флакону в комплекті з голкою фільтрувальною в коробці з картону
	Новартіс Оверсіз Інвестментс АГ
	Швейцарія
	випуск серій: Алкон-Куврьор, Бельгія/виробництво готового лікарського засобу, включаючи контроль якості, первинне та вторинне пакування: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія/ контроль якості: Новартіс Фарма АГ, Швейцарія
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18833/01/01

	46. 
	ВІТАПРОСТ
	супозиторії ректальні; по 5 супозиторіїв у контурній чарунковій упаковці, по 2 контурні чарункові упаковки у пачці
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/14209/01/01

	47. 
	ВОРМІЛ
	суспензія оральна, 200 мг/5 мл; по 10 мл у флаконі; по 1 флакону в коробці
	Мілі Хелскере Лімітед 

	Велика Британiя
	Гракуре Фармасьютікалс ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/6434/01/01

	48. 
	ГЕЛАСПАН 4%
	розчин для інфузій; по 500 мл у флаконах поліетиленових; по 10 флаконів у картонній коробці; по 500 мл у мішках пластикових; по 20 мішків у картонній коробці
	Б. Браун Мельзунген АГ

	Німеччина
	Б. Браун Медикал СА

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


	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/13871/01/01

	49. 
	ГЕМЦИТ СПАЛ 1000
	ліофілізат для розчину для інфузій по 1000 мг; 1 флакон з ліофілізатом в коробці 
	РР Фармасьютікалз Прайвет Лімітед
	Індія
	СП Акур Лабс Пвт. Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/18334/01/02

	50. 
	ГЕМЦИТ СПАЛ 200
	ліофілізат для розчину для інфузій по 200 мг; 1 флакон з ліофілізатом в коробці 
	РР Фармасьютікалз Прайвет Лімітед
	Індія
	СП Акур Лабс Пвт. Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/18334/01/01

	51. 
	ГЕПАРИН-НОВОФАРМ
	розчин для ін'єкцій, 5000 МО/мл по 2 мл, 4 мл або 5 мл у флаконі; по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/10826/01/01

	52. 
	ГІДРОКОРТИЗОН
	мазь 1%, по 10 г у тубі алюмінієвій; по 1 тубі в пачці з картону
	ДП "СТАДА-УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/5132/01/01

	53. 
	ГІНО-ТАРДИФЕРОН
	таблетки, вкриті оболонкою, пролонгованої дії по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	П'єр Фабр Медикамент
	Францiя
	П’єр Фабр Медикамент Продакшн
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/2976/01/01

	54. 
	ГІНОФЛОР
	таблетки вагінальні, по 2 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 6 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Медінова АГ
	Швейцарія
	виробництво, первинне та вторинне пакування: Хаупт Фарма Амарег ГмбХ, Німеччина; контроль якості та випуск серії:
Медінова АГ, Швейцарія
	Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/1851/01/01

	55. 
	ГЛЮКОВАНС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг/2,5 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Мерк Санте с.а.с.
	Францiя
	Мерк Санте 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/5390/01/01

	56. 
	ГЛЮКОВАНС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг/5 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Мерк Санте с.а.с.
	Францiя
	Мерк Санте
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/5390/01/02

	57. 
	ДАРСІЛ®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 22,5 мг по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 3, 5, або 10 контурних чарункових упаковок в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	внесення змін до реєстраційфних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	підлягає


	UA/2473/01/01

	58. 
	ДЕКСАМЕТАЗОН-БІОФАРМА
	краплі очні 0,1%; по 10 мл у пластиковому флаконі; по 1 флакону в пачці з картону
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/8384/01/01

	59. 
	ДЕНІЦЕФ
	порошок для розчину для ін’єкцій по 1 г; 1 флакон з порошком в коробці з картону
	Ананта Медікеар Лтд.

	Велика Британiя
	Свісс Перентералс Лтд., Індія
Ананта Медікеар Лімітед, Індія



	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15264/01/01

	60. 
	ДЕНТАГЕЛЬ®
	гель для ясен; по 20 г у тубі; по 1 тубі в пачці з картону
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"

	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії:
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна

відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості:
АТ "Лубнифарм", Україна

відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/6966/01/01

	61. 
	ДЕПРИВОКС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 50 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 або 5, або 10 блістерів у картонній коробці 
	СТАДА Арцнайміттель АГ
	Німеччина
	Випуск серій: СТАДА Арцнайміттель АГ, Нiмеччина; Виробництво нерозфасованого продукту, контроль серій: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, контроль серій: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; Контроль серій: Лабор ЛС СЕ і Ко. КГ, Німеччина
	Нiмеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/3091/01/01

	62. 
	ДЕПРИВОКС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 100 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 або 5, або 10 блістерів у картонній коробці
	СТАДА Арцнайміттель АГ
	Німеччина
	Випуск серій: СТАДА Арцнайміттель АГ, Нiмеччина; Виробництво нерозфасованого продукту, контроль серій: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування, контроль серій: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; Контроль серій: Лабор ЛС СЕ і Ко. КГ, Німеччина
	Нiмеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/3091/01/02

	63. 
	ДЖОКЕР
	суспензія оральна, 25 мг/мл; по 30 мл у флаконі з дозуючим насосом, по 1 флакону у картонній коробці 
	Альпен Фарма АГ
	Швейцарія
	БІОЛАБ, С.Л., Іспанiя (мікробіологічний контроль); ЕДЕФАРМ, С.Л., Іспанiя (виробництво, первинне та вторинне пакування та випуск серії готового лікарського засобу); ФАРМАЛІДЕР, С.А., Іспанiя (контроль якості та випуск серії готового лікарського засобу)
	Іспанiя


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/18813/01/01

	64. 
	ДИКЛОФЕНАК-ЗДОРОВ'Я
	розчин для ін'єкцій, 25 мг/мл, по 3 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній коробці з перегородками; по 3 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру 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 (для пакування №5 (5х1) у блістері в коробці):
Акціонерне товариство "Галичфарм", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/1539/02/01

	65. 
	ДИФЛЮЗОЛ®
	капсули по 100 мг, по 7 капсул у блістері; 1 блістер у пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/5156/01/02

	66. 
	ДИФЛЮЗОЛ®
	капсули по 150 мг, по 1 капсулі у блістері; 1 або 2 блістери у пачці; по 2 капсули у блістері; 1 блістер у пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта – по 1 капсулі
за рецептом – по 2 капсули
	-
	UA/5156/01/03

	67. 
	ДИФЛЮЗОЛ®
	капсули по 50 мг, по 7 капсул у блістері; 1 блістер у пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/5156/01/01

	68. 
	ДОРЗОПТИК
	краплі очні, розчин, 20 мг/мл по 5 мл розчину у флаконі-крапельниці; по 1 флакону в картонній коробці
	Варшавський фармацевтичний завод Польфа АТ
	Польща
	Варшавський фармацевтичний завод Польфа АТ
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/14472/01/01

	69. 
	ДОРЗОПТИК КОМБІ ЕКО
	краплі очні, розчин 20 мг/мл+5 мг/мл; по 5 мл препарату у флаконі-крапельниці; по 1 або 3 флакони в картонній коробці
	Фармацевтичний завод “ПОЛЬФАРМА” С.А.
	Польща
	Варшавський фармацевтичний завод Польфа АТ
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18413/01/01

	70. 
	ДУЛОКСЕНТА®
	капсули кишковорозчинні тверді, по 30 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 або 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16095/01/01

	71. 
	ДУЛОКСЕНТА®
	капсули кишковорозчинні тверді, по 60 мг, по 10 капсул у блістері, по 3 або 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16095/01/02

	72. 
	ЕВКАБАЛ®200 САШЕ
	порошок для орального розчину по 200 мг; по 3 г у саше; по 20 або по 50 саше в картонній упаковці
	еспарма ГмбХ
	Німеччина
	Ліндофарм ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/16272/01/01

	73. 
	ЕНАЛАПРИЛ-ЗДОРОВ'Я
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці (для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю «Фармацевтична компанія «Здоров’я»); по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці (для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю «ФАРМЕКС ГРУП»)
	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 
	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/5913/01/01

	74. 
	ЕНАЛАПРИЛ-ЗДОРОВ'Я
	таблетки по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці (для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю «Фармацевтична компанія «Здоров’я»); по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці ( для виробника Товариство з обмеженою відповідальністю «ФАРМЕКС ГРУП»)
	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 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/5913/01/02

	75. 
	ЕНАЛАПРИЛ-ЗДОРОВ'Я
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 3 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, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/5913/01/03

	76. 
	ЕНДЖЕРИКС™-В / ENGERIX™-B ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ВІРУСНОГО ГЕПАТИТУ В, РЕКОМБІНАНТНА
	суспензія для ін’єкцій, 20 мкг/1 мл, по 1 мл (20 мкг) (1 доза для дорослих) та по 0,5 мл (10 мкг) (1 доза для дітей) у флаконі; по 1, або 10 або 25 скляних монодозних флаконів у картонній коробці; по 1 мл (20 мкг) (1 доза для дорослих) та по 0,5 мл (10 мкг) (1 доза для дітей) у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу в картонній коробці 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15740/01/01

	77. 
	ЕНДЖЕРИКС™-В / ENGERIX™-B ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ВІРУСНОГО ГЕПАТИТУ В, РЕКОМБІНАНТНА
	суспензія для ін’єкцій, 20 мкг/1 мл, по 1 мл (20 мкг) (1 доза для дорослих) та по 0,5 мл (10 мкг) (1 доза для дітей) у флаконі; по 1, або 10 або 25 скляних монодозних флаконів у картонній коробці; по 1 мл (20 мкг) (1 доза для дорослих) та по 0,5 мл (10 мкг) (1 доза для дітей) у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу в картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	-
	UA/15740/01/01

	78. 
	ЕТОРА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг, по 7 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	РОНТІС ХЕЛЛАС МЕДІКАЛ ЕНД ФАРМАСЬЮТІКАЛС ПРОДАКТС С.А.
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18682/01/02

	79. 
	ЕТОРА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг, по 7 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А. 
	Польща
	РОНТІС ХЕЛЛАС МЕДІКАЛ ЕНД ФАРМАСЬЮТІКАЛС ПРОДАКТС С.А.
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18682/01/03

	80. 
	ЕТОРА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг, по 7 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А. 
	Польща
	РОНТІС ХЕЛЛАС МЕДІКАЛ ЕНД ФАРМАСЬЮТІКАЛС ПРОДАКТС С.А.
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/18682/01/01

	81. 
	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
	-
	UA/8388/01/02

	82. 
	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
	-
	UA/8388/01/03

	83. 
	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
	-
	UA/8388/01/04

	84. 
	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
	-
	UA/8388/01/05

	85. 
	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
	-
	UA/8388/01/06

	86. 
	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
	-
	UA/8388/01/01

	87. 
	ЗОЛЕДРОНОВА КИСЛОТА - ВІСТА АС
	концентрат для розчину для інфузій, 4 мг/5 мл, по 5 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	виробництво, пакування:
Марокканське терапевтичне товариство, Марокко 
випуск серії:
Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія
	Марокко/

Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19380/01/01

	88. 
	ЗОЛЕНДРОВІСТА
	концентрат для розчину для інфузій, 4 мг/5 мл, по 5 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	виробництво, пакування:
Марокканське терапевтичне товариство, Марокко 
відповідальний за випуск серії:
Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія
	Марокко/

Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/16475/01/01

	89. 
	ІБРАНС
	капсули по 100 мг; по 7 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15747/01/02

	90. 
	ІБРАНС
	капсули по 75 мг; по 7 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15747/01/01

	91. 
	ІБРАНС
	капсули по 125 мг; по 7 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/15747/01/03

	92. 
	ІБУФЕН® ДЛЯ ДІТЕЙ МАЛИНА
	суспензія оральна, 100 мг/5 мл; по 100 мл у пластиковому (ПЕТ) флаконі з поліетиленовим адаптером; по 1 флакону разом з шприцем-дозатором в картонній пачці
	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
	-
	UA/9215/01/01

	93. 
	ІБУФЕН® ФОРТЕ
	суспензія оральна з малиновим ароматом, по 200 мг/5 мл по 40 або по 100 мл у флаконі; по 1 флакону зі шприцом-дозатором 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
	-
	UA/14437/01/01

	94. 
	ІБУФЕН® ФОРТЕ
	суспензія оральна з полуничним ароматом, по 200 мг/5 мл; по 40 або по 100 мл у флаконі; по 1 флакону зі шприцом-дозатором 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
	-
	UA/12829/02/01

	95. 
	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
	-
	UA/12829/01/01

	96. 
	ІБУФЕН®ДЛЯ ДІТЕЙ ПОЛУНИЦЯ
	суспензія оральна, 100 мг/5 мл по 100 або по 120 мл у пластиковому флаконі; по 1 флакону зі шприцом-дозатором у картонній пачці
	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
	-
	UA/11881/01/01

	97. 
	ІМУНІН
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій або інфузій, по 1200 МО; 1 флакон з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) 10 мл та набором для розчинення та введення (1 голка для перенесення, 1 аераційна голка, 1 голка-фільтр, 1 одноразова голка, 1 одноразовий шприц (10 мл), 1 система для інфузій) у коробці
	Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ 

	Австрія
	випуск серії ГЛЗ та розчинника:
Бакстер АГ, Австрія
випуск серії ГЛЗ:
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія 
контроль якості ГЛЗ:
Бакстер АГ, Австрія
виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування ГЛЗ, вторинне пакування розчинника, контроль якості ГЛЗ:
Бакстер АГ, Австрія 
виробництво, первинне пакування та контроль якості розчинника:
Зігфрiд Хамельн ГмбХ, Німеччина
	Австрія/

Німеччина

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/17230/01/02

	98. 
	ІМУНІН
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій або інфузій, по 600 МО; 1 флакон з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) 5 мл та набором для розчинення та введення (1 голка для перенесення, 1 аераційна голка, 1 голка-фільтр, 1 одноразова голка, 1 одноразовий шприц (5 мл), 1 система для інфузій) у коробці
	Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ 

	Австрія
	випуск серії ГЛЗ та розчинника:
Бакстер АГ, Австрія
випуск серії ГЛЗ:
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія 
контроль якості ГЛЗ:
Бакстер АГ, Австрія
виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування ГЛЗ, вторинне пакування розчинника, контроль якості ГЛЗ:
Бакстер АГ, Австрія 
виробництво, первинне пакування та контроль якості розчинника:
Зігфрiд Хамельн ГмбХ, Німеччина
	Австрія/

Німеччина



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/17230/01/01

	99. 
	ІНДАПЕН
	таблетки, вкриті оболонкою, по 2,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або 3, або 6 блістерів 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/0877/01/01

	100. 
	ІНФАНРИКС ГЕКСА™/INFANRIX HEXA™ КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ГЕПАТИТУ В, ПОЛІОМІЄЛІТУ ТА ЗАХВОРЮВАНЬ, ЗБУДНИКОМ ЯКИХ Є HAEMOPHILUS INFLUENZAE ТИПУ B
	суспензія (DTPa-HBV-IPV) для ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза) та ліофілізат (Hib); 1 попередньо наповнений одноразовий шприц (по 0,5 мл (1 доза)) у комплекті з двома голками та флакон з ліофілізатом (Hib) для 1 дози, що змішуються перед використанням (шприц з голками закриті гумовими ковпачками); дві голки (одного розміру), шприц та флакон герметично запаковані у пластиковий контейнер; по 1 або по 10 пластикових контейнерів у картонній коробці; 1 попередньо наповнений одноразовий шприц (по 0,5 мл (1 доза)) у комплекті з двома голками та флакон з ліофілізатом (Hib) для 1 дози, що змішуються перед використанням (шприц з голками закриті гумовими ковпачками); дві голки (одного розміру), шприц та флакон герметично запаковані у пластиковий контейнер; по 1 або по 10 пластикових контейнерів у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А.
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16235/01/01

	101. 
	ІНФАНРИКС™ КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ АЦЕЛЮЛЯРНА ОЧИЩЕНА ІНАКТИВОВАНА РІДКА
	суспензія для ін'єкцій; суспензія для ін’єкцій по 1 дозі (0,5 мл) у попередньо заповненому шприці № 1 у комплекті з однією або двома голками; по 1 попередньо наповненому шприці у комплекті з однією або двома голками у пластиковому контейнері; по 1 пластиковому контейнеру в картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15120/01/01

	102. 
	ЙОД
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий 5 % по 10 мл, або по 20 мл, або по 100 мл у флаконах
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"

	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне пакування, контроль якості та випуск серії: 
ПРАТ «ФІТОФАРМ», Україна

відповідальний за виробництво, первинне пакування та контроль якості: 
ПП "КІЛАФФ", Україна
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії:
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/8248/01/01

	103. 
	ЙОКС-ТЕВА
	спрей для ротової порожнини; по 30 мл у флаконі з механічним розпилювачем; по 1 флакону у комплекті з аплікатором для ротової порожнини у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о.
	Чеська Республiка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	без рецепта
	-
	UA/9964/01/01

	104. 
	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: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України № 149 від 29.01.2024 - Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/9407/01/01

	105. 
	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

	106. 
	КАРВЕДИЛОЛ-КВ
	таблетки по 12,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/8685/01/01

	107. 
	КАРВЕДИЛОЛ-КВ
	таблетки по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	за рецептом
	-
	UA/8685/01/02

	108. 
	КВЕТИКСОЛ XR 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії, по 150 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці
	ЗАТ «Фармліга»
	Литовська Республіка
	контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії: Меркле ГмбХ Німеччина; 
виробництво нерозфасованої продукції: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19569/01/02

	109. 
	КВЕТИКСОЛ XR 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії, по 200 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці
	ЗАТ «Фармліга»
	Литовська Республіка
	контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії: Меркле ГмбХ Німеччина; 
виробництво нерозфасованої продукції: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/19569/01/03

	110. 
	КВЕТИКСОЛ XR 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії, по 300 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці
	ЗАТ «Фармліга»
	Литовська Республіка
	контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії: Меркле ГмбХ Німеччина; 
виробництво нерозфасованої продукції: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19569/01/04

	111. 
	КВЕТИКСОЛ XR 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії, по 400 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці
	ЗАТ «Фармліга»
	Литовська Республіка
	контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії: Меркле ГмбХ Німеччина; 
виробництво нерозфасованої продукції: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19569/01/05

	112. 
	КВЕТИКСОЛ XR 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії, по 50 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці
	ЗАТ «Фармліга»
	Литовська Республіка
	контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії: Меркле ГмбХ Німеччина; 
виробництво нерозфасованої продукції: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19569/01/01

	113. 
	КЛОВЕЙТ®
	мазь, 0,5 мг/г, по 25 г в тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС»
	Україна
	Фармзавод Єльфа A.Т.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/3512/02/01

	114. 
	КО-ІРБЕСАН®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 150 мг/12,5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці; по 15 таблеток у блістері; по 6 блістерів 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

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/11583/01/01

	115. 
	КО-ІРБЕСАН®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 300 мг/12,5 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній упаковці; по 15 таблеток у блістері; по 6 блістерів 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

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/11583/01/02

	116. 
	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

	117. 
	КОЛІСТИН ЗЕНТІВА
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 2 000 000 МО; 1 або 10 флаконів з порошком в картонній пачці
	Зентіва, к.с.

	Чеська Республiка
	Повний цикл виробництва: 
Кселліа Фармасьютікалс АпС, Данія
Тестування: 
Кселліа Фармасьютікалс Лтд, Угорщина
	Данія/

Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/15525/01/02

	118. 
	КОЛІСТИН ЗЕНТІВА
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1 000 000 МО; 1 або 10 флаконів з порошком в картонній пачці
	Зентіва, к.с.

	Чеська Республiка
	Повний цикл виробництва: 
Кселліа Фармасьютікалс АпС, Данія
Тестування: 
Кселліа Фармасьютікалс Лтд, Угорщина
	Данія/

Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/15525/01/01

	119. 
	КОМБІНИЛ® ДУО
	краплі очні/вушні по 5 мл у поліетиленовому флаконі-крапельниці з кришкою-скарифікатором; по 1 флакону-крапельниці в картонній пачці; по 5 мл у поліетиленовому флаконі з пробкою-крапельницею і кришкою; по 1 флакону в картонній пачці
	СЕНТІСС ФАРМА ПВТ. ЛТД.
	Індія
	СЕНТІСС ФАРМА ПВТ. ЛТД.
	Iндiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/11313/01/01

	120. 
	КОМПЛЕВІТ®
	капсули тверді по 10 капсул у блістері; по 2 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/2090/01/01

	121. 
	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

	122. 
	КОРВАЛКАПС ЕКСТРА
	капсули тверді, по 10 капсул у блістерах; по 10 капсул у блістері; по 1 або 3 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/13729/01/01

	123. 
	КОФЕЇН
	кристалічний порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	Зігфрід Фармакемікален Мінден ГмбХ

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	-
	-
	UA/17910/01/01

	124. 
	КСАЛОПТИК
	краплі очні, розчин, 50 мкг/мл; по 2,5 мл у флаконі з крапельницею; по 1 флакону з крапельницею в картонній коробці
	Фармацевтичний Завод "Польфарма" С. А.
	Польща
	виробництво ГЛЗ, первинне пакування, контроль якості: Таежун ФАРМ. Ко. Лтд, Корея; 
Вторинне пакування, контроль якості ГЛЗ та випуск серії: Фармацевтичний Завод "Польфарма" С. А., Польща; 
Виробництво ГЛЗ, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: Фармігеа С.п.А., Італія
	Корея/

Польща/

Італія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/13410/01/01

	125. 
	КУСТОДІОЛ
	розчин для перфузій; по 500 мл або 1000 мл у пляшках скляних; по 1 л або 2 л, або 5 л у пакетах
	Др. Франц Кьолер Хемі ГмбХ
	Німеччина
	Др. Франц Кьолер Хемі ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/6672/01/01

	126. 
	ЛЕВЕБРЕЙН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 5 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН» 

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

	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) 
Зміни І типу 
	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/16365/01/02

	127. 
	ЛЕВЕБРЕЙН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1000 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 5 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН» 

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

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

підлягає


	UA/16365/01/03

	128. 
	ЛЕВЕБРЕЙН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 5 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН» 

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

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

підлягає


	UA/16365/01/01

	129. 
	ЛІВАЗО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	виробник нерозфасованого продукту: П'єр Фабре Медікаман Продюксон, Франція; виробник, який здійснює первинне та вторинне пакування, відповідає за контроль якості та випуск серії: Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія
	Франція/

Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/11963/01/02

	130. 
	ЛІВАЗО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 4 мг, по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	виробник нерозфасованого продукту: П'єр Фабре Медікаман Продюксон, Франція; виробник, який здійснює первинне та вторинне пакування, відповідає за контроль якості та випуск серії: Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія
	Франція/

Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/11963/01/03

	131. 
	ЛІВАЗО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 мг, по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	виробник нерозфасованого продукту: П'єр Фабре Медікаман Продюксон, Франція; виробник, який здійснює первинне та вторинне пакування, відповідає за контроль якості та випуск серії: Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія
	Франція/

Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/11963/01/01

	132. 
	ЛІВОСТОР
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 7 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/6452/01/01

	133. 
	ЛІВОСТОР
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 7 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/6452/01/02

	134. 
	ЛІВОСТОР
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг: по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/6452/01/03

	135. 
	ЛІРИКА
	капсули по 150 мг; по 14 капсул у блістері; по 1 або по 4 блістери в картонній коробці; 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
	-
	UA/3753/01/02

	136. 
	ЛІРИКА
	капсули по 75 мг; по 14 капсул у блістері; по 1 або по 4 блістери в картонній коробці; 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
	-
	UA/3753/01/04

	137. 
	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
	-
	UA/3753/01/05

	138. 
	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 мате
ріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/3753/01/06

	139. 
	МАГНІКУМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, кишковорозчинні, по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці 
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	без рецепта
	-
	UA/7038/01/01

	140. 
	МАКСІГРА ДРАЙВ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 2,5 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 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/18415/01/01

	141. 
	МАКСІГРА ДРАЙВ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 5 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 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/18415/01/02

	142. 
	МАКСІГРА ДРАЙВ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 10 мг по 1 або по 2 таблетки у блістері; по 1 блістеру 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/18415/01/03

	143. 
	МАКСІГРА ДРАЙВ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 20 мг по 1 або по 2 таблетки у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці, по 4 таблетки у блістері, по 1 або по 2, або 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/18415/01/04

	144. 
	МАНТІ
	таблетки жувальні по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у картонній коробці; по 8 таблеток у блістері; по 1, або 2, або 3, або 4 блістери у картонній коробці 
	Юнілаб, ЛП
	США
	ТОВ ЮС Фармація
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/6751/01/01

	145. 
	МЕДАКСА
	порошок ліофілізований для приготування розчину для інфузій (5 мг/мл) по 50 мг; 1 скляний флакон з порошком у картонній коробці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина (виробник, що відповідає за випуск серії, вторинне пакування, маркування, контроль/випробування серій); Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина (виробник, що відповідає за випуск форми in bulk, первинне пакування, контроль/випробування серій)
	Німеччина 



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/4884/01/01

	146. 
	МЕДАКСА
	порошок ліофілізований для приготування розчину для інфузій (5 мг/мл) по 100 мг; 1 скляний флакон з порошком у картонній коробці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина (виробник, що відповідає за випуск серії, вторинне пакування, маркування, контроль/випробування серій); Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина (виробник, що відповідає за випуск форми in bulk, первинне пакування, контроль/випробування серій)
	Німеччина 



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/4884/01/02

	147. 
	МЕДАКСА
	порошок ліофілізований для приготування розчину для інфузій (5 мг/мл) по 150 мг; 1 скляний флакон з порошком у картонній коробці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина (виробник, що відповідає за випуск серії, вторинне пакування, маркування, контроль/випробування серій); Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина (виробник, що відповідає за випуск форми in bulk, первинне пакування, контроль/випробування серій)
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/4884/01/03

	148. 
	МЕДОВІР
	таблетки по 400 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Центральний Завод), Кіпр; Медокемі ЛТД (Завод AZ), Кіпр; виробник готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування: Медокемі (Фа Іст) ЛТД - Орал Фасіліті, В'єтнам
	Кіпр/

В'єтнам
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/9478/01/01

	149. 
	МЕДОВІР
	таблетки по 800 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Центральний Завод), Кіпр; Медокемі ЛТД (Завод AZ), Кіпр; виробник готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування: Медокемі (Фа Іст) ЛТД - Орал Фасіліті, В'єтнам
	Кіпр/

В'єтнам
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/9478/01/02

	150. 
	МЕЛОКСИКАМ-КВ
	таблетки по 7,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3921/01/01

	151. 
	МЕЛОКСИКАМ-КВ
	таблетки по 15 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3921/01/02

	152. 
	МЕМБРАЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу .
	за рецептом
	-
	UA/14982/01/01

	153. 
	МЕТОТРЕКСАТ "ЕБЕВЕ"
	концентрат для розчину для інфузій, 100 мг/мл; по 5 мл (500 мг), або по 10 мл (1000 мг), або по 50 мл (5000 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 Л + С АГ, Німеччина
	Австрія/

Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/1209/02/01

	154. 
	МЕТРОНІДАЗОЛ - НОВОФАРМ
	розчин для інфузій, 5 мг/мл, по 100 мл або по 200 мл у пляшці скляній, по 1 пляшці у пачці з картону; по 100 мл або по 200 мл у пляшках скляних
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

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

підлягає


	UA/5519/01/01

	155. 
	МІЛІСТАН МУЛЬТИСИМПТОМНИЙ
	каплети, вкриті оболонкою по 12 каплет у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед

	Велика Британiя
	Мепро Фармасьютикалс Пріват Лімітед, Індія
ІксЕль Лабораторіес Пвт. Лтд., Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/6458/01/01

	156. 
	МІОРИКС®
	капсули пролонгованої дії тверді по 15 мг; по 14 капсул у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Оріфарм Мануфекчерінг Польща Сп. з о.о., Польща; виробництво нерозфасованої продукції: Адаре Фармасьютікалз, Інк., США
	Польща/

США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14641/01/01

	157. 
	МІОРИКС®
	капсули пролонгованої дії тверді по 30 мг; по 14 капсул у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Оріфарм Мануфекчерінг Польща Сп. з о.о., Польща; виробництво нерозфасованої продукції: Адаре Фармасьютікалз, Інк., США
	Польща/

США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14641/01/02

	158. 
	МОКСИФЛОКС-ІНФУЗІЯ®
	розчин для інфузій, 400 мг/250 мл, по 250 мл у пляшці, по 1 пляшці в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/16553/01/01

	159. 
	МОНУРАЛ
	гранули для орального розчину по 3 г; по 8 г препарату (3 г діючої речовини) в пакеті; по 1 або 2 пакети в картонній пачці
	Замбон С.П.А.
	Італiя
	Замбон Світцерланд Лтд. 
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/9833/01/01

	160. 
	НАТРІЮ ДИКЛОФЕНАК-КВ
	капсули тверді по 25 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/2091/01/01

	161. 
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 100 мл або 200 мл, або 250 мл, або 400 мл, або 500 мл у пляшках; по 250 мл або 500 мл, або 1000 мл у пакетах
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез" 

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/8438/01/01

	162. 
	НЕБІВАЛ
	таблетки по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 2, 3 або 8 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/4979/01/01

	163. 
	НЕБІВОЛОЛ-ДАРНИЦЯ
	таблетки по 5 мг; по 14 таблеток 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/17005/01/01

	164. 
	НІВЕСТИМ
	розчин для ін'єкцій або інфузій по 12 млн ОД (120 мкг)/0,2 мл; по 0,2 мл у попередньо заповненому шприці (І класу) місткістю 1 мл; по 1 попередньо заповненому шприцу у блістері у картонній пачці
	Пфайзер Ейч. Сі. Пі. Корпорейшн
	США
	випуск серії, виробництво "in bulk", контроль серії у процесі виробництва, тестування випущеної серії, тестування стабільності, тестування стерильності, первинне та вторинне пакування: ХОСПІРА ЗАГРЕБ Д.О.О., Хорватія; контроль якості, тестування випущеної серії, тестування стабільності: SGS Лаб Саймон СА, Бельгiя
	Хорватія/

Бельгiя


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15455/01/01

	165. 
	НІВЕСТИМ
	розчин для ін'єкцій або інфузій по 30 млн ОД (300 мкг)/0,5 мл; по 0,5 мл у попередньо заповненому шприці (І класу) місткістю 1 мл; по 1 або 5 попередньо заповнених шприців у блістері у картонній пачці
	Пфайзер Ейч. Сі. Пі. Корпорейшн
	США
	випуск серії, виробництво "in bulk", контроль серії у процесі виробництва, тестування випущеної серії, тестування стабільності, тестування стерильності, первинне та вторинне пакування: ХОСПІРА ЗАГРЕБ Д.О.О., Хорватія; контроль якості, тестування випущеної серії, тестування стабільності: SGS Лаб Саймон СА, Бельгiя
	Хорватія/

Бельгiя


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15455/01/02

	166. 
	НІВЕСТИМ
	розчин для ін'єкцій або інфузій по 48 млн ОД (480 мкг)/0,5 мл; по 0,5 мл у попередньо заповненому шприці (І класу) місткістю 1 мл; по 1 або 5 попередньо заповнених шприців у блістері у картонній пачці
	Пфайзер Ейч. Сі. Пі. Корпорейшн
	США
	випуск серії, виробництво "in bulk", контроль серії у процесі виробництва, тестування випущеної серії, тестування стабільності, тестування стерильності, первинне та вторинне пакування: ХОСПІРА ЗАГРЕБ Д.О.О., Хорватія; контроль якості, тестування випущеної серії, тестування стабільності: SGS Лаб Саймон СА, Бельгiя
	Хорватія/

Бельгiя


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15455/01/03

	167. 
	НІГІСЕМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/17567/01/01

	168. 
	НІГІСЕМ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/17567/01/02

	169. 
	НОВІРИН ФОРТЕ
	таблетки по 1000 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 4 блістери в пачці 
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/12436/01/02

	170. 
	НОВОСЕВЕН®
	порошок ліофілізований для приготування розчину для ін'єкцій по 2 мг (100 КМО) 1 скляний флакон з ліофілізованим порошком у комплекті з 1 попередньо заповненим шприцом, який містить 2 мл розчинника (гістидин, вода для ін'єкцій), штоком поршня, перехідником для флакона в індивідуальній упаковці у картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск

	Данiя
	Відповідальний за випуск серії готового продукту:
А/Т Ново Нордіск, Данія 
Дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування серії готового продукту:
А/Т Ново Нордіск, Данія 
А/Т Ново Нордіск, Данія
Дільниця, на якій проводиться виготовлення розчинника у попередньо наповненому шприці та його первинне пакування:
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
Дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування розчинника у попередньо наповненому шприці:
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
Дільниця виробництва, на якій проводиться вторинне пакування готового продукту:
А/Т Ново Нордіск, Данія 
Дільниця виробництва, на якій проводиться виробництво нерозфасованого продукту, фільтрування, наповнення та ліофілізація порошку:
А/Т Ново Нордіск, Данія
Дільниця виробництва, на якій проводиться виробництво нерозфасованого продукту, фільтрування, наповнення та ліофілізація порошку:
А/Т Ново Нордіск, Данія
	Данія/

Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/5178/01/05

	171. 
	НОВОСЕВЕН®
	порошок ліофілізований для приготування розчину для ін'єкцій по 5 мг (250 КМО), 1 скляний флакон з ліофілізованим порошком у комплекті з 1 попередньо заповненим шприцом, який містить 5 мл розчинника (гістидин, вода для ін'єкцій), штоком поршня, перехідником для флакона в індивідуальній упаковці у картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск

	Данiя
	Відповідальний за випуск серій готового продукту:
А/Т Ново Нордіск, Данія
Дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування серії готового продукту:
А/Т Ново Нордіск, Данія 
А/Т Ново Нордіск, Данія
Дільниця, на якій проводиться виготовлення розчинника у попередньо наповненому шприці та його первинне пакування:
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
Дільниця виробництва, на якій проводиться контроль/випробування розчинника у попередньо наповненому шприці:
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина;
Дільниця виробництва, на якій проводиться вторинне пакування готового продукту:
А/Т Ново Нордіск, Данія 
Дільниця виробництва, на якій проводиться виробництво нерозфасованого продукту, фільтрування, наповнення та ліофілізація порошку:
А/Т Ново Нордіск, Данія
	Данія/

Німеччина 



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/5178/01/04

	172. 
	НОВОСТЕЗИН
	розчин для ін’єкцій, 2,5 мг/мл; по 200 мл у пляшках 
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма
"Новофарм-Біосинтез"

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

підлягає


	UA/15457/01/02

	173. 
	НОВОСТЕЗИН
	розчин для ін’єкцій, 5 мг/мл; по 5 мл у флаконах; по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки у пачці з картону; по 10 мл або 20 мл у флаконах; по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/15457/01/01

	174. 
	НОВОСТЕЗИН СПІНАЛ ХЕВІ
	розчин для ін'єкцій, 5 мг/мл по 4 мл у флаконах; по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/15582/01/01

	175. 
	НОКСАФІЛ®
	суспензія оральна, 40 мг/мл; по 105 мл у флаконі; по 1 флакону з мірною ложечкою у картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ
	Швейцарія
	виробник нерозфасованої продукції, первинне пакування: Патеон Інк., Канада; вторинне пакування, випуск серії: Органон Хейст бв, Бельгія 
	Канада/

Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/9269/01/01

	176. 
	НУТРИФЛЕКС ОМЕГА СПЕЦІАЛЬНИЙ
	емульсія для інфузій; по 1250 мл, 1875 мл у мішку пластиковому трикамерному; по 1 мішку пластиковому трикамерному в захисному мішку; по 5 захисних мішків у картонній коробці 
	Б. Браун Мельзунген АГ
	Німеччина
	Виробництво, первинна та вторинна упаковка, випуск серії: Б. Браун Мельзунген АГ, Німеччина; Контроль серії: 
Б. Браун Мельзунген АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка

	за рецептом
	-
	UA/13231/01/01

	177. 
	ОЗЕЛАР
	розчин для інфузій та орального застосування, 20 мг/мл; по 1 мл в ампулах, по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці, по 2 контурні чарункові упаковки у пачці з картону 
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм" 

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17983/01/01

	178. 
	ОЛМЕТЕК ПЛЮС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/12,5 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістера у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17624/01/01

	179. 
	ОЛМЕТЕК ПЛЮС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/25 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістера у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17624/01/02

	180. 
	ОЛМЕТЕК ПЛЮС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 40 мг/12,5 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістера у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/17624/01/03

	181. 
	ОЛМЕТЕК ПЛЮС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 40 мг/25 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістера у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Даічі Санкіо Юроуп ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17624/01/04

	182. 
	ОНДАНСЕТРОН
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мг; по 2 мл або 4 мл в ампулі; по 5 ампул у пачці; по 2 мл або 4 мл в ампулі; по 100 ампул у пачці; по 2 мл або 4 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/10250/01/01

	183. 
	ОНДАНСЕТРОН
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мг; in bulk: по 2 мл або 4 мл в ампулі; по 100 ампул у коробці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/10251/01/01

	184. 
	ОНДАНСЕТРОНУ ГІДРОХЛОРИД ДИГІДРАТ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Приватне акціонерне товариство “Лекхім – Харків”

	Україна
	КВІЛУ ФАРМАЦЕУТІКАЛ КО., ЛТД. 

	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:Зміни І типу 
 
	-
	
	UA/17416/01/01

	185. 
	ОРАСЕПТ®
	спрей оральний 1,4 %, по 177 мл спрею у пластикових флаконах
	ДП "СТАДА-УКРАЇНА"
	Україна
	Фамар А.В.Е. Авлон Плант 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/7397/01/01

	186. 
	ОРНІДАЗОЛ-КВ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці 
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/6109/01/01

	187. 
	ОСТЕОГЕНОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній упаковці
	П'єр Фабр Медикамент
	Францiя
	П’єр Фабр Медикамент Продакшн
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/2977/01/01

	188. 
	ОФТОЛІК
	краплі очні по 10 мл у пластиковому флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у картонній пачці
	СЕНТІСС ФАРМА ПВТ. ЛТД.
	Індія
	СЕНТІСС ФАРМА ПВТ. ЛТД.
	Iндiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/5782/01/01

	189. 
	ПАНТЕНОЛ
	таблетки по 100 мг; по 20 або 50, або 100 таблеток у скляному флаконі; по 1 флакону в картонній пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/11523/01/01

	190. 
	ПЕНТАКСИМ® ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ПОЛІОМІЄЛІТУ ІНАКТИВОВАНА ТА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ІНФЕКЦІЙ, СПРИЧИНЕНИХ HAEMOPHILUS ТИПУ B КОН’ЮГОВАНА, АДСОРБОВАНА
	порошок Haemophilus influenzae типу b та суспензія для ін’єкцій (0,5 мл); по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу (0,5 мл) з прикріпленою голкою (або 2 окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в картонній коробці; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу (0,5 мл) з прикріпленою голкою (або 2 окремими голками), що містить суспензію для ін’єкцій, в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці (з інструкцією для медичного застосування)
	Санофі Пастер
	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Санофі Пастер, Франція повний цикл виробництва, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Санофі Пастер, Францiя вторинне пакування, випуск серії: Санофі-Авентіс Прайвіт Ко. Лтд., Платформа логістики та дистрибуції у м. Будапешт, Угорщина
	Франція/

Угорщина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13010/01/01

	191. 
	ПЕРГОВЕРІС®
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій; 1 або 3 флакони з порошком у комплекті з 1 або 3 флаконами з 1 мл розчинника (вода для ін'єкцій) у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в коробці; 5 флаконів з порошком у комплекті з 5 флаконами з 1 мл розчинника (вода для ін'єкцій) у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в коробці
	Арес Трейдінг С.А.
	Швейцарія
	Мерк Сероно С.А., відділення у м. Обонн 
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10624/01/01

	192. 
	ПЕРСЕН® ФОРТЕ
	капсули тверді по 10 капсул у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Зентіва, к.с. 

	Чеська Республiка
	Адіфарм ЕАД

	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/2838/02/01

	193. 
	ПІАСКЛЕДИН® 300
	капсули; по 15 капсул у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці з картону
	Лаборатуар Експансьєнс
	Францiя
	Лаборатуар Експансьєнс
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України – 
Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/13173/01/01

	194. 
	ПІРАНТЕЛ ПОЛЬФАРМА
	суспензія оральна, 250 мг/5 мл; по 15 мл у флаконі; по 1 флакону і міркою з поділками в 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
	
	UA/9225/01/01

	195. 
	ПІРАЦЕТАМ-ДАРНИЦЯ
	таблетки по 400 мг; по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 3 контурні чарункові упаковки у пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/3225/01/02

	196. 
	ПОЛІЗАНОЛ
	суспензія оральна, 40 мг/мл; in bulk: по 105 мл у флаконі; по 42 флакони у транспортній упаковці
	АТ "Фармак"

	Україна
	Дженефарма С.А., Греція; 
Рафарм С.А., Греція
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	-
	
	UA/18481/01/01

	197. 
	ПОЛІЗАНОЛ
	суспензія оральна, 40 мг/мл по 105 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"
Україна
(виробництво з продукції in bulk фірм-виробників Дженефарм С.А., Греція або Рафарм С.А., Греція)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18482/01/01

	198. 
	ПОСТИНОР
	таблетки по 0,75 мг, по 2 таблетки у блістері, по 1 блістеру в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/6112/01/01

	199. 
	ПРЕВИМІС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 240 мг; 4 блістери по 7 таблеток в кожному (28 таблеток) в картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ
	Швейцарія
	виробництво, аналітичне тестування: МСД Інтернешнл ГмбХ / МСД Ірландія (Беллідайн), Ірландія; 
первинне та вторинне пакування, дозвіл на випуск серії: Органон Хейст бв, Бельгія 
	Ірландія/

Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу
	за рецептом
	
	UA/19168/01/01

	200. 
	ПРЕВИМІС
	концентрат для розчину для інфузій, 240 мг (20 мг/мл); концентрат для розчину в скляному флаконі (типу І), 1 флакон у картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ
	Швейцарія
	вторинне пакування, аналітичне тестування, тестування стабільності та дозвіл на випуск серії:
Органон Хейст бв, Бельгія; 
виробництво, первинне пакування та аналітичне тестування, тестування стабільності:
МСД Інтернешнл ГмбХ/МСД Ірландія (Карлоу), Ірландія
	Бельгія/

Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу 

	за рецептом
	
	UA/19269/01/01

	201. 
	ПРЕФЕМІН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 30 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній коробці 
	Амакса Лтд 

	Велика Британiя
	виробництво, пакування, контроль якості та випуск серій:
Макс Целлєр Зьоне АГ, Швейцарія 
контроль якості:
Лабор Цоллінгер АГ, Швейцарія
первинне та вторинне пакування, маркування:
Сого Флордіс Інтернешнл Світзерленд СА, Швейцарiя
контроль серій:
Інтерлабор Белп АГ, Швейцарія
	Швейцарія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/14671/01/01

	202. 
	ПРЕФЕМІН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг по 30 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній коробці
	Амакса ЛТД 

	Велика Британiя
	виробництво, пакування, контроль якості та випуск серій:
Макс Целлєр Зьоне АГ, Швейцарія 
контроль якості:
Лабор Цоллінгер АГ, Швейцарія 
первинне та вторинне пакування, маркування:
Сого Флордіс Інтернешнл Світзерленд СА, Швейцарiя
контроль серій:
Інтерлабор Белп АГ, Швейцарія
	Швейцарія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/14671/01/01

	203. 
	ПУЛЬМІКОРТ
	суспензія для розпилення, 0,5 мг/мл; по 2 мл в контейнері; по 5 контейнерів у конверті; по 4 конверти у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; 

контроль якості: 
АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/5552/01/02

	204. 
	ПУЛЬМІКОРТ
	суспензія для розпилення, 0,25 мг/мл; по 2 мл в контейнері; по 5 контейнерів у конверті; по 4 конверти у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Виробництво, контроль якості та випуск серії: АстраЗенека АБ, Швеція; Контроль якості: 
АстраЗенека АБ, Швеція 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/5552/01/01

	205. 
	РЕГІДРОН
	порошок дозований; по 18,9 г порошку у пакеті; по 20 пакетів у картонній коробці
	Оріон Корпорейшн
	Фiнляндiя
	Виробник, що здійснює контроль якості і випуск серій: Оріон Корпорейшн, Фінляндія. Виробник, що здійснює виробництво, пакування, контроль якості і випуск серій: ТОВ Рецифарм Паретс, Іспанія
	Фінляндія/

Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/2065/01/01

	206. 
	РЕСПИКС® СПРЕЙ
	розчин оральний, 10 мг/0,2 мл по 13 мл розчину у флаконі з дозуючим пристроєм; по 1 флакону в картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)

	ОАЕ
	Ай Ті Сі ПРОДАКШН С.Р.Л. 

	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/12305/01/01

	207. 
	РИЦИНОВА ОЛІЯ
	олія оральна; по 30 г або по 100 г у флаконах
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"

	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне пакування, контроль якості та випуск серії:
ПРАТ «ФІТОФАРМ», Україна

відповідальний за виробництво, первинне пакування та контроль якості: 
ТОВ "Фарма Черкас", Україна
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії:
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:  Зміни І типу 

	без рецепта
	Не підлягає
	UA/9198/01/01

	208. 
	РІЄКО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 40 мг/1 мг/0,5 мг, по 28 таблеток у флаконі з поліетилену високої щільності з вологопоглиначем, закритому індукційною герметичною кришкою з поліпропілену із захистом від відкриття дітьми; по 1 або 3 флакони у картонній коробці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості: Патеон Інк., Канада; 
первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина
	Канада/

Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20261/01/01

	209. 
	РОЗІСТЕР®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18695/01/01

	210. 
	РОЗІСТЕР®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18695/01/02

	211. 
	САЛОФАЛЬК
	гранули гастрорезистентні, пролонгованої дії по 500 мг; по 930 мг гранул у пакетиках «Грану-Стикс»; по 50 пакетиків у коробці з картону
	Др. Фальк Фарма ГмбХ
	Німеччина
	Виробник відповідальний за випуск серій кінцевого продукту: Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за виробництво дозованої форми, первинне, вторинне пакування та контроль якості: Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина; Фарбіл Фарма ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за первинне, вторинне пакування та контроль якості: Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина; виробник, відповідальний за контроль якості: Науково-дослідний інститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина; аллфамед ФАРБІЛ Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина
	Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	За рецептом
	
	UA/3745/01/01

	212. 
	СИНДРЕКС®
	концентрат для розчину для інфузій по 5 мл в ампулі, по 3 ампули № 1 (тіаміну гідрохлорид + рибофлавін + піридоксину гідрохлорид) у блістері; по 3 ампули № 2 (аскорбінова кислота + нікотинамід + глюкоза) у блістері; по 2 блістери ампул № 1 та по 2 блістери ампул № 2 у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/20157/01/01

	213. 
	СИНЕКОД
	сироп, 1,5 мг/мл; по 100 мл або 200 мл у флаконі з кришкою та мірною склянкою; по 1 флакону у картонній коробці
	Халеон КХ САРЛ

	Швейцарія
	Халеон КХ С.а.р.л. 

	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/5260/01/01

	214. 
	СІМІДОНА УНО
	таблетки по 6,5 мг по 30 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній коробці
	Амакса ЛТД 

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


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/14581/01/01

	215. 
	СІМІДОНА ФОРТЕ 
	таблетки по 13 мг по 30 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в картонній коробці
	Амакса ЛТД 

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

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/14582/01/01

	216. 
	СОЛПАДЕЇН
	таблетки розчинні; по 2 таблетки у стрипі; по 6 стрипів у картонній коробці
	Халеон ЮК Трейдінг Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКлайн Дангарван Лімітед 
	Iрландiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4740/01/01

	217. 
	СОЛПАДЕЇН
	таблетки; по 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Халеон ЮК Трейдінг Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКлайн Дангарван Лімітед 
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/4740/03/01

	218. 
	СОНМІЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 15 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	№ 10 – без рецепта
№ 30 – за рецептом
	
	UA/5288/01/01

	219. 
	СОРИТМІК
	таблетки по 160 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/4543/01/01

	220. 
	СОРИТМІК
	таблетки по 80 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4543/01/02

	221. 
	СОФІТІ® 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 0,03 мг/2 мг; по 28 (21+7) таблеток у блістері; по 1 блістеру разом з календарною шкалою, тримачем для блістеру у картонній коробці
	ТОВ "ВОРВАРТС ФАРМА" 

	Україна
	Лабораторіос Леон Фарма, С.А.

	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16220/01/01

	222. 
	СПОРАГАЛ
	капсули по 100 мг по 10 капсул у блістерах; по 10 капсул у блістері, по 1 або по 3 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0316/01/01

	223. 
	СТРУКТУМ®
	капсули тверді по 500 мг; по 12 капсул у блістері; по 5 блістерів у картонній упаковці; по 20 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній упаковці
	П'єр Фабр Медикамент
	Францiя
	П’єр Фабр Медикамент Продакшн
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/7504/01/01

	224. 
	СУМАМІГРЕН
	таблетки, вкриті оболонкою по 50 мг по 2 або по 6 таблеток у блістері; по 1 блістеру 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/1475/01/01

	225. 
	СУМАМІГРЕН
	таблетки, вкриті оболонкою по 100 мг по 2 або по 6 таблеток у блістері; по 1 блістеру 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/1475/01/02

	226. 
	ТАРДИФЕРОН
	таблетки, вкриті оболонкою, пролонгованої дії по 80 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	П'єр Фабр Медикамент
	Францiя
	П'єр Фабр Медикамент Продакшн
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/2978/01/01

	227. 
	ТВІНРИКС™ ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТІВ А (ІНАКТИВОВАНА) І В (АДСОРБОВАНА)
	суспензія для ін'єкцій; по 1 дозі (1 мл/дозу) у попередньо наповненому шприці № 1 у комплекті з голкою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А.
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13056/01/01

	228. 
	ТВІНРИКС™ ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТІВ А (ІНАКТИВОВАНА) І В (АДСОРБОВАНА)
	суспензія для ін'єкцій; по 1 дозі (1 мл/дозу) у попередньо наповненому шприці № 1 у комплекті з голкою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13056/01/01

	229. 
	ТЕРАФЛЮ ВІД ГРИПУ ТА ЗАСТУДИ ЗІ СМАКОМ ЛИМОНА
	порошок для орального розчину; 1 пакет з порошком; 10 пакетів з порошком у картонній коробці
	Халеон КХ САРЛ

	Швейцарія
	ДЕЛЬФАРМ ОРЛЕАН

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/5529/01/01

	230. 
	ТИГАЦИЛ 
	порошок для розчину для інфузій по 50 мг
10 флаконів з порошком у пачці з картону
	Пфайзер Ейч. Сі. Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво продукції in bulk, первинне пакування, контроль якості: Патеон Італія С.п.А., Італія; 
виробництво продукції in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: Ваєт Лєдерлє С.р.Л., Італія; 
Дослідження стерильності: Юрофінс - Байолаб С.р.л., Італія
	Італія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/12347/01/01

	231. 
	ТІО-ЛІПОН-НОВОФАРМ
	розчин для інфузій, 30 мг/мл по 10 мл або 20 мл у флаконі; по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 1 або 2 контурні чарункові упаковки у пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13320/01/01

	232. 
	ТІОПЕНТАЛ
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 0,5 г; флакони з ліофілізатом 
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/3916/01/01

	233. 
	ТІОПЕНТАЛ
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 1,0 г; флакони з ліофілізатом 
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/3916/01/02

	234. 
	ТОБРОСОПТ®-ДЕКС
	краплі очні, суспензія (3,0 мг/1,0 мг) в 1 мл; по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в картонній коробці 
	Варшавський фармацевтичний завод Польфа АТ
	Польща
	Варшавський фармацевтичний завод Польфа АТ 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/14326/01/01

	235. 
	ТОРЗАКС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток в блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є

	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є

	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12770/01/01

	236. 
	ТОРЗАКС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 10 таблеток в блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є

	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є

	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12770/01/02

	237. 
	ТОРЗАКС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є

	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є

	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12770/01/03

	238. 
	ТОРЗАКС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг, по 10 таблеток в блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є

	Республіка Північна Македонія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є

	Республіка Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12770/01/04

	239. 
	ТРАНКВІЛАР®
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних із плівки поліетиленової для виробництва нестерильних лікарських форм
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	-
	
	UA/8745/01/01

	240. 
	ТРИ-АЛІТЕР®
	таблетки по 4 мг/1,25 мг/5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна
(виробнича дільниця (всі стадії виробничого процесу); юридична адреса виробника; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії); 
АТ "ФАРМАК", Україна
(виробництво за повним циклом)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17632/01/01

	241. 
	ТРИ-АЛІТЕР®
	таблетки по 4 мг/1,25 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна
(виробнича дільниця (всі стадії виробничого процесу); юридична адреса виробника; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)
АТ "ФАРМАК", Україна 
(виробництво за повним циклом)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17632/01/02

	242. 
	ТРИ-АЛІТЕР®
	таблетки по 8 мг/2,5 мг/5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна
(виробнича дільниця (всі стадії виробничого процесу; юридична адреса виробника; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)
АТ "ФАРМАК", Україна  
(виробництво за повним циклом)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17632/01/03

	243. 
	ТРИ-АЛІТЕР®
	таблетки по 8 мг/2,5 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна
(виробнича дільниця (всі стадії виробничого процесу; юридична адреса виробника; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)
АТ "ФАРМАК", Україна  
(виробництво за повним циклом)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17632/01/04

	244. 
	ТРИЦИТРОН
	порошок для орального розчину у саше; по 10 або 30 саше у картонній коробці
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	без рецепта
	
	UA/19534/01/01

	245. 
	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: Зміни II типу 

	без рецепта
	
	UA/18162/01/01

	246. 
	УРСОФАЛЬК
	капсули по 250 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в коробці з картону; по 25 капсул у блістері; по 2 або 4 блістери в коробці з картону
	Др. Фальк Фарма ГмбХ
	Німеччина
	відповідальний за випуск серій кінцевого продукту: Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина; виробники дозованої форми, первинне та вторинне пакування, контроль якості: Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина; аллфамед ФАРБІЛ Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за первинне, вторинне пакування та контроль якості: Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина; Виробники, відповідальні за контроль якості: ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина; ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина; Науково-дослідний інститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина
	Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/3746/02/01

	247. 
	УРСОФАЛЬК
	капсули по 250 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в коробці з картону; по 25 капсул у блістері; по 2 або 4 блістери в коробці з картону
	Др. Фальк Фарма ГмбХ
	Німеччина
	відповідальний за випуск серій кінцевого продукту: Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина; виробники дозованої форми, первинне та вторинне пакування, контроль якості: Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина; аллфамед ФАРБІЛ Арцнайміттель ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за первинне, вторинне пакування та контроль якості: Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина; Виробники, відповідальні за контроль якості: ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина; ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина; Науково-дослідний інститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина
	Німеччина 
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/3746/02/01

	248. 
	ФАРМАЛІПОН
	розчин для інфузій, 30 мг/мл, по 20 мл у флаконі; по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма 
"Новофарм-Біосинтез"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма 
"Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16672/01/01

	249. 
	ФЕНІСТИЛ
	краплі оральні, 1 мг/мл по 20 мл у флаконі з крапельницею; 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
	підлягає
	UA/9377/01/01

	250. 
	ФІТОЛІЗИН®
	паста для приготування суспензії для орального застосування; по 100 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Фармацевтичний завод "Польфарма" С.А.
	Польща
	ТОВ Гербаполь Варшава
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/0471/01/01

	251. 
	ФЛУОМІЗИН
	таблетки вагінальні по 10 мг; по 6 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 2 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Медінова АГ
	Швейцарія
	відповідальний за виробництво: Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; відповідальний за первинне та вторинне пакування:
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина; відповідальний за контроль якості та випуск серії: Медінова АГ, Швейцарія 
	Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/1852/01/01

	252. 
	ФОКУСИН®
	капсули тверді з модифікованим вивільненням по 0,4 мг; № 90 (10х9): по 10 капсул у блістері; по 9 блістерів у картонній коробці; або № 90 (15х6): по 15 капсул у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	C.C. «Зентіва С.А.»
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/3876/01/01

	253. 
	ФУКОРЦИН
	розчин нашкірний по 25 мл у флаконах
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"

	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне пакування, контроль якості та випуск серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна

відповідальний за виробництво, первинне пакування та контроль якості: 
ПП "КІЛАФФ", Україна
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	Не підлягає
	UA/0182/01/01

	254. 
	ХАВРИКС™ 1440 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А
	суспензія для ін’єкцій 1440 ОД ELISA; по 1 мл (1 доза для дорослих) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 1 мл (1 доза для дорослих)) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 1 мл (1 доза для дорослих) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою; по 1 мл (1 доза для дорослих) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 - 

	за рецептом
	
	UA/16497/01/02

	255. 
	ХАВРИКС™ 1440 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А
	суспензія для ін’єкцій 1440 ОД ELISA; по 1 мл (1 доза для дорослих) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 1 мл (1 доза для дорослих)) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 1 мл (1 доза для дорослих) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою; по 1 мл (1 доза для дорослих) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/16497/01/02

	256. 
	ХАВРИКС™ 720 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А 
	суспензія для ін’єкцій 720 ОД ELISA; по 0,5 мл (1 доза для дітей) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 0,5 мл (1 доза для дітей) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 0,5 мл (1 доза для дітей) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою; по 0,5 мл (1 доза для дітей) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/16497/01/01

	257. 
	ХАВРИКС™ 720 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А
	суспензія для ін’єкцій 720 ОД ELISA; по 0,5 мл (1 доза для дітей) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 0,5 мл (1 доза для дітей) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 0,5 мл (1 доза для дітей) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою; по 0,5 мл (1 доза для дітей) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А.
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16497/01/01

	258. 
	ХІМОТРИПСИН КРИСТАЛІЧНИЙ
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 0,01 г, 5 флаконів з ліофілізатом 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/2347/01/01

	259. 
	ЦЕЗЕРА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 3 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії 
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
відповідальний за первинне та вторинне пакування
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
відповідальний за виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/11692/01/01

	260. 
	ЦЕЛІСТА® ДУО
	таблетки для розсмоктування; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 4 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/19330/01/01

	261. 
	ЦЕРВАРИКС™ ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ЗАХВОРЮВАНЬ, ЩО ВИКЛИКАЮТЬСЯ ВІРУСОМ ПАПІЛОМИ ЛЮДИНИ ТИПІВ 16 ТА 18
	суспензія для ін’єкцій; по 0,5 мл (1 доза) суспензії для ін’єкцій у попередньо наповненому шприці з поршнем і ковпачком у комплекті з голкою (у блістері) або у флаконі з пробкою; по 1 попередньо наповненому шприцу з голкою або по 1 флакону в картонній коробці;
по 0,5 мл (1 доза) суспензії для ін’єкцій у попередньо наповненому шприці з поршнем і ковпачком у комплекті з голкою (у блістері) або у флаконі з пробкою; по 1 попередньо наповненому шприцу з голкою або по 1 флакону в картонній коробці 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16310/01/01

	262. 
	ЦИКЛО 3® ФОРТ
	капсули тверді; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	П'єр Фабр Медикамент
	Францiя
	П'єр Фабр Медикамент Продакшн
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/7550/01/01

	263. 
	ЦИПРИНОЛ®
	розчин для інфузій, 2 мг/мл; по 100 мл (200 мг), або по 200 мл (400 мг) у флаконі; по 1 флакону 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 (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав’є, околє ін храно), Словенія
	Словенія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/0678/01/01

	264. 
	ЦИПРОФАРМ® ДЕКС
	краплі вушні, суспензія, по 7,5 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15541/01/01

	265. 
	ЦИРАМЗА
	концентрат для розчину для інфузій, 10 мг/мл; по 10 мл та 50 мл у флаконах, по 1 флакону в картонній упаковці
	Елі Ліллі Недерленд Б.В.
	Нiдерланди
	виробництво лікарського засобу, первинна упаковка, контроль та тестування стабільності лікарського засобу: Елі Ліллі енд Компані, США; вторинна упаковка, маркування, контроль, випуск серії лікарського засобу: Ліллі С.А., Іспанія; контроль якості та тестування стабільності лікарського засобу: ІмКлон Системз ЛЛС, США; контроль якості лікарського засобу: Елі Ліллі Кінсейл Лімітед, Ірландiя; 
контроль якості лікарського засобу: Кованс Лабораторіз Лімітед, Велика Британія; контроль якості лікарського засобу: Чарльз Рівер Лабораторіз Айрленд Лімітед, Ірландiя; контроль якості лікарського засобу: Елі Ліллі Італія С.П.А., Італія; виробництво за повним циклом: Ліллі Франс, Франція
	США/

Іспанія/

Ірландiя/

Велика Британія/

Італія/

Франція


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка
 
	за рецептом
	
	UA/16889/01/01

	266. 
	ЦИТЕАЛ
	розчин для зовнішнього застосування, по 250 мл у флаконах поліетиленових
	П'єр Фабр Медикамент
	Францiя
	П'єр Фабр Медикамент Продакшн
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	без рецепта 
	
	UA/6404/01/01


*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. 
	БЕЛОРЕТИН 
	капсули м'які по 10 мг або по 20 мг по 15 капсул у блістері, по 2 або 4 блістери у картонній пачці


	Белупо, ліки та косметика, д.д.


	Хорватія
	Белупо, ліки та косметика, д.д., Хорватія (первинна та вторинна упаковка, контроль якості та випуск серії); ДУГЛАС МАНУФЕКТОРІНГ ЛТД, Нова Зеландія (виробництво балку, контроль якості); Свісс Капс АГ, Швейцарія (виробництво балку, контроль якості)
	Хорватія/ Нова Зеландія/ Швейцарія
	засідання НТР № 07 від 15.02.2024
	не рекомендувати до затвердження - технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460), виправлення технічних помилок згідно п.2.4. розділу VI наказу МОЗ України від 26.08.2005р. № 426 (у редакції наказу МОЗ України від 23.07.2015 р № 460), допущених при поведенні процедури реєстрації (РП №UA/20248/01/01; №UA/20248/01/02; Наказ МОЗ України від 14.11.2023 р. №1957) в МКЯ ГЛЗ в методах контролю, в розрахункових формулах за показниками: «Розділ 12. Кількісне визначення динатрію едетату», «Розділ 13. Однорідність дозованих одиниць», «Розділ 14. Супровідні домішки». Зазначені виправлення не відповідають матеріалам виробника, які знаходяться в архіві


	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


