	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. 
	АЦЕТИЛЦИСТЕЇН-ЗДОРОВ'Я
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл по 3 мл в ампулі по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

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

	Україна
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20388/01/01

	2. 
	ЕМТРИЦИТАБІН/ТЕНОФОВІРУ ДИЗОПРОКСИЛУ ФУМАРАТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг/300 мг по 30 таблеток у флаконі з осушувачем, по 1 флакону в картонній коробці
	М.БІОТЕК ЛІМІТЕД

	Велика Британiя
	повний цикл виробництва лікарського засобу, що включає виробництво , пакування, маркування, контроль якості та випробування по стабільності, випуск серій:
Майлан Лабораторіз Лімітед, Індія
повний цикл виробництва лікарського засобу, що включає виробництво, пакування, маркування, контроль якості та випробування по стабільності, випуск серій:
Майлан Лабораторіз Лімітед, Індія
	Індія
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20389/01/01

	3. 
	КСЕНПОЗИМ
	порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій, № 1: по 20 мг порошку для приготування концентрату для розчину для інфузій у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Санофі Б.В.

	Нiдерланди
	виробництво кінцевого продукту (наповнення, ліофілізація), пакування, маркування, контроль та випуск серії, аналітичні випробування проміжного та готового ЛЗ, випробування стабільності, зберігання:
Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія
	Ірландія
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20390/01/01

	4. 
	ПРЕГАБАЛІН АСІНО
	капсули по 75 мг, по 10 капсул у блістері, по 1, по 3 або по 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"

	Україна
	реєстрація на 5 років

	За рецептом
	Не підлягає
	UA/20391/01/01

	5. 
	ПРЕГАБАЛІН АСІНО
	капсули по 150 мг, по 10 капсул у блістері, по 1, по 3 або по 6 блістерів у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"

	Україна
	реєстрація на 5 років

	За рецептом
	Не підлягає
	UA/20391/01/02

	6. 
	РЕНІАЛЬ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20392/01/02

	7. 
	РЕНІАЛЬ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"

	Україна
	реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20392/01/01

	8. 
	ТОТАЦЕФ – 1000
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг, по 1 флакону з порошком у коробці з картону
	Манкайнд Фарма Лімітед

	Індія
	Манкайнд Фарма Лімітед

	Індія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20393/01/01

	9. 
	УРГБАЛД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній коробці
	Гетеро Лабз Лімітед

	Індія
	Аннора Фарма Прайвіт Лімітед

	Індія
	реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20394/01/01

	10. 
	УРГБАЛД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній коробці
	Гетеро Лабз Лімітед

	Індія
	Аннора Фарма Прайвіт Лімітед

	Індія
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20394/01/02

	11. 
	ФАРІДАМІН
	спрей для ротової порожнини зі смаком м'яти 1,5 мг/мл, по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою в комплекті з пристроєм для розпилення у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"

	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"

	Україна
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає
	UA/20395/01/01

	12. 
	ФАРІДАМІН
	спрей для ротової порожнини зі смаком лимона 1,5 мг/мл, по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою в комплекті з пристроєм для розпилення у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"

	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"

	Україна
	реєстрація на 5 років

	без рецепта
	підлягає
	UA/20396/01/01


	В.о. начальника 
Фармацевтичного управління
	Олександр ГРІЦЕНКО





	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. 
	АВАНАЛАВ®
	таблетки по 50 мг; по 1 таблетці у блістері; по 1 блістеру в пачці; по 4 таблетки у блістері, по 1 блістеру в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/17653/01/01

	2. 
	АВАНАЛАВ®
	таблетки по 100 мг; по 1 таблетці у блістері; по 1 блістеру в пачці; по 4 таблетки у блістері, по 1 блістеру в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/17653/01/02

	3. 
	АЛЬФОРТ ДЕКСА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 2 або 3 блістери в картонній коробці 
	Дельта Медікел Промоушнз АГ

	Швейцарія
	АБДІ ІБРАХІМ Ілач Санаї ве Тіджарет А.Ш.

	Туреччина
	перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13805/01/01

	4. 
	ДЕНІГМА®
	розчин для орального застосування, 2 мг/мл, по 100 мл розчину у флаконі, по 1 флакону разом із мірною ложкою у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"

	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17456/01/01

	5. 
	ЛОРАЗЕПАМ-ЗН
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мл; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Фармацевтична компанія «Здоров’я» 

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу"
	Україна
	перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16804/02/01

	6. 
	ЛОРАТАДИН
	порошок (cубстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	Чемо Іберіка, С.А.

	Іспанiя
	КІМІКА СІНТЕТІКА, С.А. 

	Іспанiя
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17786/01/01

	7. 
	МЕРАЛІС® ІНТЕНСИВ
	спрей назальний, розчин по 10 мл у флаконі з дозуючим пристроєм; по 1 флакону у картонній коробці
	Ядран-Галенський Лабораторій д.д.

	Хорватія
	Ядран-Галенський Лабораторій д.д.

	Хорватія
	перереєстрація на необмежений термін

	без рецепта
	підлягає
	UA/17378/01/01

	8. 
	ПІЛОКАРПІНУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок або кристали (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС"

	Україна
	АНІДРО ДО БРАЗІЛ ЕКСТРАКОЕС С/А

	ФЕДЕРАТИВНА РЕСПУБЛІКА БРАЗИЛІЯ
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17692/01/01

	9. 
	ПРОФИКОР®
	розчин для ін`єкцій, 5 мг/мл; по 2 мл або 4 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці; по 2 мл або 4 мл в ампулі; по 100 ампул у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін

	За рецептом
	Не підлягає
	UA/17628/01/01

	10. 
	ТАСИГНА
	капсули тверді по 150 мг: по 4 капсули у блістері; по 7 блістерів у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія
первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія
	Швейцарія/

Словенія
	перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8979/01/02

	11. 
	ТАСИГНА
	капсули тверді по 200 мг: по 14 капсул у блістері; по 2 блістери у коробці з картону; по 4 капсули у блістері, по 7 блістерів у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія
первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича дільниця Лендава, Словенія
	Швейцарія/

Словенія
	перереєстрація на необмежений термін

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8979/01/01


	В.о. начальника 
Фармацевтичного управління
	Олександр ГРІЦЕНКО


	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. 
	АДЕНУРІК® 120 МГ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво «in bulk» та контроль серій:
Патеон Франція, Франція
Виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: 
Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина
Контроль серій готового продукту, виготовленого тільки Менаріні-Фон Хейден ГмбХ (кількісне визначення, ідентифікація, супутні речовини і розчинення):
АЛС Чеська Республіка, с.р.о., Чехія
	Франція/

Німеччина/

Чехія


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

підлягає


	UA/13527/01/01

	2. 
	АДЕНУРІК® 80 МГ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво «in bulk» та контроль серій:
Патеон Франція, Франція
Виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: 
Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина
Контроль серій готового продукту, виготовленого тільки Менаріні-Фон Хейден ГмбХ (кількісне визначення, ідентифікація, супутні речовини і розчинення):
АЛС Чеська Республіка, с.р.о., Чехія
	Франція/

Німеччина/

Чехія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/13527/01/02

	3. 
	АЗОПТ®
	краплі очні, 10 мг/мл, по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Алкон-Куврьор
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/2300/01/01

	4. 
	АЛЬФА-ЛІПОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 600 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці; по 10 таблеток у блістері; по 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/4766/01/02

	5. 
	АЛЬФА-ЛІПОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 300 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці; по 10 таблеток у блістері; по 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/4766/01/01

	6. 
	АМІАКУ РОЗЧИН 10%
	розчин для зовнішнього застосування 10%, по 40 мл або по 100 мл у флаконах скляних, укупорених пробками та кришками; по 100 мл у флаконах полімерних, укупорених пробками та кришками; по 40 мл у флаконі скляному; по 1 флакону в пачці з картону; по 200 мл у флаконах скляних, укупорених кришкою
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу 

	без рецепта
	-
	UA/0138/01/01

	7. 
	АМЛЕССА
	таблетки по 4 мг /10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 9 блістерів у 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
	Словенія



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/12846/01/01

	8. 
	АНАСТРОЗОЛ - ВІСТА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 
	Англія
	(виробництво (повний цикл), включаючи випуск серії) Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія; (пакування) Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина
	Іспанія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка

	за рецептом
	-
	UA/16472/01/01

	9. 
	АРГОСУЛЬФАН®
	крем, 20 мг/г по 15 г або 40 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС»
	Україна
	Фармзавод Єльфа A.Т. 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу
	без рецепта
	-
	UA/1031/01/01

	10. 
	АРГОСУЛЬФАН®
	крем, 20 мг/г по 15 г або 40 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС»
	Україна
	Фармзавод Єльфа A.Т.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу
	без рецепта
	-
	UA/1031/01/01

	11. 
	АЦЕРБІН
	мазь по 30 г або 100 г мазі в тубі; по 1 тубі в картонній упаковці 
	Фармацеутіше Фабрік Монтавіт ГмбХ
	Австрія
	Фармацеутіше фабрік Монтавіт ГмбХ
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	-
	UA/15260/01/01

	12. 
	БАКТИСЕПТОЛ-ЗДОРОВ'Я
	суспензія (200 мг/40 мг в 5 мл), по 100 мл у флаконі; по 1 флакону разом з мірною ложкою в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/0142/01/01

	13. 
	БАЛАНС 1,5% ГЛЮКОЗИ 1,25 ММОЛЬ/Л КАЛЬЦІЮ
	розчин для перитонеального діалізу; по 2000 мл або 2500 мл у системі двокамерного мішка стей•сейф; по 4 мішки у картонній коробці; по 3000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 4 мішки у картонній коробці; по 5000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 2 мішки у картонній коробці
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18018/01/01

	14. 
	БАЛАНС 2,3% ГЛЮКОЗИ 1,25 ММОЛЬ/Л КАЛЬЦІЮ
	розчин для перитонеального діалізу; по 2000 мл або 2500 мл у системі двокамерного мішка стей•сейф; по 4 мішки у картонній коробці; по 3000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 4 мішки у картонній коробці; по 5000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 2 мішки у картонній коробці
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/18019/01/01

	15. 
	БАЛАНС 2,3% ГЛЮКОЗИ 1,75 ММОЛЬ/Л КАЛЬЦІЮ
	розчин для перитонеального діалізу; по 2000 мл або 2500 мл у системі двокамерного мішка стей•сейф; по 4 мішки у картонній коробці; по 3000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 4 мішки у картонній коробці; по 5000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 2 мішки у картонній коробці
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/16100/01/01

	16. 
	БАЛАНС 4,25% ГЛЮКОЗИ 1,75 ММОЛЬ/Л КАЛЬЦІЮ
	розчин для перитонеального діалізу; по 2000 мл або 2500 мл у системі двокамерного мішка стей•сейф; по 4 мішки у картонній коробці; по 3000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 4 мішки у картонній коробці; по 5000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 2 мішки у картонній коробці
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16101/01/01

	17. 
	БЕКЛОМЕТАЗОН-ЗДОРОВ'Я
	спрей назальний дозований, суспензія, 50 мкг/дозу, по 180 доз у флаконі зі спрей-насосом та захисним ковпачком; по 1 флакону у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна;

всі стадії виробництва, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна; контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)

	без рецепта
	-
	UA/18842/01/01

	18. 
	БЕТФЕР 1А ПЛЮС
	порошок для розчину для ін'єкцій по 6000000 МО (30 мкг); 1 флакон з порошком у комплекті з 1 ампулою з розчинником по 1 мл (вода для ін'єкцій стерильна) у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону; 4 флакони з порошком у комплекті з 4 ампулами з розчинником по 1 мл (вода для ін'єкцій стерильна) у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" 
	Україна
	ТОВ "ФЗ" БІОФАРМА" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15462/01/01

	19. 
	БІФРЕН®
	капсули по 250 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 або по 2, або по 6 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/12087/01/01

	20. 
	БЛІССЕЛ
	гель вагінальний, 50 мкг/г; по 10 г гелю вагінального в алюмінієвій тубі з ковпачком, по 1 алюмінієвій тубі з ковпачком у комплекті з 1 блістером, що містить 10 одноразових канюль та 1 поршень багаторазового використання в картонній пачці
	ІТАЛФАРМАКО, С.А. 
	Іспанiя
	ІТАЛФАРМАКО, С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	за рецептом
	-
	UA/20229/01/01

	21. 
	БРОМГЕКСИН
	таблетки по 8 мг по 20 таблеток у блістерах; по 20 таблеток у блістері; по 1, 2 або 3 блістери у пачці з картону
	ПАТ «Монфарм» 

	Україна
	ПАТ «Монфарм» 

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає


	UA/1688/01/01

	22. 
	БРОНХО-ВАКСОМ ДІТИ
	капсули по 3,5 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній коробці
	ОМ Фарма СА
	Швейцарія
	ОМ Фарма СА
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/18520/01/01

	23. 
	БУСТРИКС ПОЛІО КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ (ІНАКТИВОВАНА) (АДСОРБОВАНА, ЗІ ЗМЕНШЕНИМ ВМІСТОМ АНТИГЕНІВ)
	суспензія для ін'єкцій по 1 дозі (0,5 мл/дозу)
по 1 дозі у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу у комплекті з двома голками в пластиковому контейнері; по 1 контейнеру у картонній коробці 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед 
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/15071/01/01

	24. 
	БУСТРИКС ПОЛІО КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ (ІНАКТИВОВАНА) (АДСОРБОВАНА, ЗІ ЗМЕНШЕНИМ ВМІСТОМ АНТИГЕНІВ)
	суспензія для ін'єкцій по 1 дозі (0,5 мл/дозу), по 1 дозі у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу у комплекті з двома голками в пластиковому контейнері; по 1 контейнеру у картонній коробці 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед 
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15071/01/01

	25. 
	ВАРІВАКС ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ВІТРЯНОЇ ВІСПИ ЖИВА АТЕНУЙОВАНА
	порошок та розчинник для суспензії для ін'єкцій 1 флакон з порошком (1 доза) в комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін’єкцій) в картонній коробці 
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ
	Швейцарія
	Виробництво, первинне пакування та аналітичне тестування вакцини: Мерк Шарп і Доум ЛЛС, США; Мерк Шарп і Доум ЛЛС, США 
Маркування первинного пакування, вторинне пакування та дозвіл на випуск серії вакцини та розчинника:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди
	США/

Нідерланди


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/19665/01/01

	26. 
	ВЕНЛАКСОР®
	таблетки по 37,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці з картону
	АТ "Гріндекс"

	Латвiя
	АТ "Гріндекс" 

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

підлягає


	UA/4406/01/01

	27. 
	ВЕНЛАКСОР®
	таблетки по 75 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці з картону
	АТ "Гріндекс"

	Латвiя
	АТ "Гріндекс"

	Латвiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/4406/01/02

	28. 
	ВІБРОЦИЛ
	спрей назальний, дозований; по 15 мл у флаконі з розпилювачем; 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/4564/02/01

	29. 
	ВІКАСОЛ-ДАРНИЦЯ
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/6004/01/01

	30. 
	ВІНБЛАСТИН-ТЕВА
	розчин для ін'єкцій, 1 мг/мл; по 10 мл лікарського засобу у скляному флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Фармахемі Б.В. 
	Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/20251/01/01

	31. 
	ВІТАМІН D3
	краплі оральні, розчин 15000 МО/мл, по 8 мл у флаконі, укупореному пробкою-крапельницею та закритому кришкою; по 1 флакону у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)

	за рецептом
	-
	UA/16441/01/01

	32. 
	ВІТАМІН Е-ЗДОРОВ`Я
	капсули м`які по 100 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери або по 5 блістерів у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)

	без рецепта
	-
	UA/16044/01/01

	33. 
	ВІТАМІН Е-ЗДОРОВ`Я
	капсули м`які по 200 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
	без рецепта
	-
	UA/16044/01/02

	34. 
	ВІТАМІН Е-ЗДОРОВ`Я
	капсули м`які по 400 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (
	без рецепта
	-
	UA/16044/01/03

	35. 
	ВОЛВІТ®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/9290/01/01

	36. 
	ГЕЕРДІН
	таблетки, вкриті кишковорозчинною оболонкою, по 10 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Мепро Фармасьютикалс  Пріват Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/6630/01/01

	37. 
	ГЕЕРДІН
	таблетки, вкриті кишковорозчинною оболонкою, по 20 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Мепро Фармасьютикалс  Пріват Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/6630/01/02

	38. 
	ГЕНТАКСАН®
	порошок для нашкірного застосування, по 2 г, 5 г та 8 г у флаконі-крапельниці, по 1 флакону-крапельниці в пачці з картону, по 1 флакону-крапельниці без вкладання у вторинну упаковку
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"

	Україна
	виробництво дозованої форми, первинне та вторинне пакування:
ПрАТ "Фармацевтична фірма "ФарКоС", Україна
повний цикл виробництва ЛЗ, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає


	UA/17134/01/01

	39. 
	ГЕРЗУМА®
	ліофілізат для концентрату для розчину для інфузій, по 150 мг; 1 флакон (з ліофілізатом) з безбарвного скла, закупорений пробкою та ковпачком типу "flip-off"в коробці 
	Селлтріон Хелзкеар Ко., Лтд.
	Республiка Корея 
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина (контроль якості, вторинне пакування); СЕЛЛТРІОН Інк., Республіка Корея (виробництво in-bulk, первинне пакування та зберігання, вторинне пакування, контроль якості, тестування при випуску серії, випуск серії); СЕЛЛТРІОН Інк., Республіка Корея (контроль якості, тестування при випуску серії)
	Угорщина/

Республіка Корея


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18100/01/01

	40. 
	ГЕРЗУМА®
	ліофілізат для концентрату для розчину для інфузій, по 440 мг; 1 флакон (з ліофілізатом) з безбарвного скла, закупорений пробкою та ковпачком типу "flip-off" та по 20 мл розчинника (бактеріостатична вода для ін’єкцій 20 мл, що містить 1,1% бензилового спирту (як антимікробний консервант) та воду для ін’єкцій) у флаконі з безбарвного скла, закупорений пробкою та ковпачком типу "flip-off"; по 1 флакону з ліофілізатом та 1 флакону з розчинником у коробці 
	Селлтріон Хелзкеар Ко., Лтд
	Республiка Корея 
	лікарський засіб: контроль якості, вторинне пакування: ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина; лікарський засіб: виробництво in bulk, первинне пакування та зберігання, вторинне пакування, контроль якості, тестування при випуску серії, випуск серії; розчинник: виробництво in bulk, первинне пакування та зберігання, вторинне пакування, тестування при випуску серії, тестування стабільності:
СЕЛЛТРІОН Інк., Республіка Корея; лікарський засіб: контроль якості, тестування при випуску серії; розчинник: тестування стабільності, тестування при випуску серії: СЕЛЛТРІОН Інк., Республіка Корея
	Угорщина/

Республіка Корея


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18100/01/02

	41. 
	ГІДРОХЛОРОТІАЗИД
	кристалічний порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	Чангжоу Фармас'ютікал Фекторі 
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	-
	-
	UA/16581/01/01

	42. 
	ГОЗЕРЕЛІН-ВІСТА
	імплантат по 3,6 мг по 1 імплантату у шприці-аплікаторі (шприц-аплікатор складається з полімерного корпусу з тримачем для імплантату, голки та поршня); по 1 шприцу в пакетику разом з вологопоглинальною капсулою; по 1 або 3 пакетики у картонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	стерилізація:
Синерджі Хеалс Данікен ЕйДжі, Швейцарія
стерилізація, мікробіологічне тестування:
ББФ Стерілізейшнсервіз ГмбХ, Німеччина
мікробіологічне тестування:
Єврофінс БіоФарма Продакт Тестінг Мюнхен ГмбХ, Німеччина
мікробіологічне тестування:
Лабор ЛС СЕ&Ко. КГ, Німеччина
контроль серії:
Умфорана Лабор фур Аналітік онд Ауфтрагшфоршунг ГмбХ &Ко.КГ, Німеччина
виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії:
АМВ ГмбХ, Німеччина
	Швейцарія/

Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/19791/01/01

	43. 
	ГОЗЕРЕЛІН-ВІСТА
	імплантат по 10,8 мг по 1 імплантату у шприці-аплікаторі (шприц-аплікатор складається з полімерного корпусу з тримачем для імплантату, голки та поршня); по 1 шприцу в пакетику разом з вологопоглинальною капсулою; по 1 або 3 пакетики у картонній пачці 
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	стерилізація:
Синерджі Хеалс Данікен ЕйДжі, Швейцарія
стерилізація, мікробіологічне тестування:
ББФ Стерілізейшнсервіз ГмбХ, Німеччина
мікробіологічне тестування:
Єврофінс БіоФарма Продакт Тестінг Мюнхен ГмбХ, Німеччина
мікробіологічне тестування:
Лабор ЛС СЕ&Ко. КГ, Німеччина
контроль серії:
Умфорана Лабор фур Аналітік онд Ауфтрагшфоршунг ГмбХ &Ко.КГ, Німеччина
виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії:
АМВ ГмбХ, Німеччина
	Швейцарія/

Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
.
	за рецептом
	-
	UA/19791/01/02

	44. 
	ДАЛАЦИН Ц ФОСФАТ
	розчин для ін'єкцій, 150 мг/мл; по 2 мл або по 4 мл в ампулі; по 1 ампулі у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 2 мл або по 4 мл в ампулі в картонній коробці
	Пфайзер Інк. 

	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ 

	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/10372/01/01

	45. 
	ДЕКСАМЕТАЗОН
	розчин для ін’єкцій, 4 мг/мл по 1 мл або по 2 мл в ампулі; по 5 ампул в пачці; 
по 1 мл або по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері, по 1 блістеру в пачці;
по 1 мл або по 2 мл в ампулі; по 10 ампул в пачці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю «Дослідний завод «ГНЦЛС», Україна
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю «Фармацевтична компанія «Здоров'я», Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/5274/02/01

	46. 
	ДЕРМАСАН
	рідина нашкірна, по 50 мл у флаконах; по 50 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флакону у 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 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
	підлягає


	UA/0443/01/01

	47. 
	ДИМЕКСИД® АРТЕРІУМ
	розчин нашкірний по 50 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці 
	ПАТ "Галичфарм"

	Україна
	ПАТ "Галичфарм"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/4522/01/01

	48. 
	ДИЦИНОН
	розчин для ін'єкцій, 250 мг/2 мл; по 2 мл в ампулі; по 50 ампул у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Лек Фармацевтична компанія д.д.
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/8466/01/01

	49. 
	ДІАЗОЛІН-ДАРНИЦЯ
	таблетки по 100 мг, по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	без рецепта
	-
	UA/0278/01/01

	50. 
	ДІАРЕМІКС
	капсули; по 10 капсул у блістері, 3 блістери у картонній коробці; по 8 капсул у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Мепро Фармасьютикалс  Пріват Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/8224/01/01

	51. 
	ДОБУТАМІН АДМЕДА
	розчин для інфузій, 250 мг/50 мл; по 50 мл (250 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці; по 50 мл (250 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці; по 5 картонних коробок у плівці поліетиленовій
	Адмеда Арцнайміттель ГмбХ 
	Німеччина
	Солюфарм Фармацойтіше Ерцойгніссе ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/5714/01/01

	52. 
	ДОКСИЦИКЛІН
	капсули по 100 мг по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3292/01/01

	53. 
	ДОКСОРУБІЦИН МЕДАК
	розчин для інфузій, 2 мг/мл по 5 мл (10 мг) або по 10 мл (20 мг), або по 25 мл (50 мг), або по 100 мл (200 мг) у флаконі, по 1 або 5 флаконів в упаковці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	відповідає за вторинне пакування, нанесення захисної плівки на флакон (опціонально), дозвіл на випуск серії:
Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина; відповідає за виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, контроль якості: Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина; відповідає за вторинне пакування, нанесення захисної плівки на флакон (опціонально): Мед-ІКС-Пресс ГмбХ , Німеччина
	Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14471/01/01

	54. 
	ДОСТИНЕКС
	таблетки по 0,5 мг;

по 2 або по 8 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Пфайзер Інк. 

	США
	Пфайзер Італія С.р.л.

	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/5194/01/01

	55. 
	ЕВКАЛІПТУ ЛИСТЯ
	листя (субстанція) у мішках поліпропіленових для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Сумифітофармація"

	Україна
	ТОВ "Фарконі"

	Грузія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	-
	-
	UA/10755/01/01

	56. 
	ЕВКАСПРЕЙ ТУРБО
	спрей назальний, дозований 1,0 мг/мл; по 10 мл у поліетиленовому контейнері з насосом з розпилювачем у пачці з картону 
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	Не

підлягає


	UA/18958/01/01

	57. 
	ЕЛЕВІТ® ПРОНАТАЛЬ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 10 блістерів у картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	Драженофарм Апотекер Пюшль ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/9996/01/01

	58. 
	ЕМЕТОН
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мл;
по 2 мл або по 4 мл в ампулі поліетиленовій; по 5 або 50 ампул у пачці з картону 
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	ТОВ "ФАРМАСЕЛ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/13447/01/01

	59. 
	ЕНАЛАПРИЛ Н-ТЕВА
	таблетки 10 мг/25 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 3, або по 5, або по 6, або по 10 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	АТ Фармацевтичний завод Тева 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/16668/01/01

	60. 
	ЕНАЛАПРИЛ-НL-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, 10 мг/12,5 мг, по 20 або по 30 таблеток 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, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/1350/01/01

	61. 
	ЕНЗИСТАЛ П
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	Торрент Фармасьютікалс Лтд

	Індія
	Торрент Фармасьютікалс Лтд. 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:  Зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/13355/01/01

	62. 
	ЕНЗИСТАЛ П
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	Торрент Фармасьютікалс Лтд

	Індія
	Торрент Фармасьютікалс Лтд. 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:  уточнення умов відпуску в наказах 
процедура - Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/13355/01/01

	63. 
	ЕРІУС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 7 або по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 15 таблеток у блістері, по 2 блістери в картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	Байєр Біттерфельд ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	підлягає


	UA/5827/01/01

	64. 
	ЕРІУС®
	сироп, 0,5 мг/мл; по 60 мл або по 120 мл у флаконі; по 1 флакону разом з мірною ложечкою або дозуючим шприцом у картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	Органон Хейст Б.В.
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає


	UA/5827/02/01

	65. 
	ЕРОТОН®
	таблетки по 100 мг по 1 або по 2, або по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону; по 4 таблетки у блістері; по 2 блістери в пачці з картону
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"
	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль та випуск серії:
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна
відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості:
ТОВ "Астрафарм", Україна
відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості: 
ПАТ "Вітаміни", Україна
відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості:
АТ "Лубнифарм", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/4652/01/02

	66. 
	ЕРОТОН®
	таблетки по 50 мг по 1 або по 2, або по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону; по 4 таблетки у блістері; по 2 блістери в пачці з картону
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"
	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль та випуск серії:
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна
відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості:
ТОВ "Астрафарм", Україна
відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості: 
ПАТ "Вітаміни", Україна
відповідальний за виробництво, первинне,вторинне пакування, контроль якості:
АТ "Лубнифарм", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/4652/01/01

	67. 
	ЕФЕРОКС 
	таблетки по 25 мкг, по 25 таблеток у блістері; по 4 блістери в упаковці
	Еспарма ГмбХ 
	Німеччина
	вторинне пакування: еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина; виробництво in bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Ліндофарм ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19204/01/01

	68. 
	ЕФЕРОКС 
	таблетки по 50 мкг, по 25 таблеток у блістері; по 4 блістери в упаковці
	Еспарма ГмбХ 
	Німеччина
	вторинне пакування: еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина; виробництво in bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Ліндофарм ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/19204/01/02

	69. 
	ЕФЕРОКС 
	таблетки по 100 мкг, по 25 таблеток у блістері; по 4 блістери в упаковці
	Еспарма ГмбХ
	Німеччина
	вторинне пакування: еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина; виробництво in bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії: Ліндофарм ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/19204/01/03

	70. 
	ЄВРОФЛОКС
	розчин для інфузій, 500 мг/100 мл по 100 мл у контейнері з полівінілхлориду, по 1 контейнеру в полімерній плівці в картонній упаковці
	ТОВ «Конарк Інтелмед»
	Україна
	Дочірнє підприємство "Фарматрейд"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/18746/01/01

	71. 
	ЗАВЕДОС®
	ліофілізат для розчину для інфузій по 5 мг; 1 флакон з ліофілізатом в картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	Корден Фарма Латіна С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/9322/01/01

	72. 
	ІЗО-МІК®
	спрей сублінгвальний дозований, 1,25 мг/дозу по 15 мл (300 доз) у флаконі з розпилювачем; по 1 флакону у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 

	Україна
	виробнича дільниця (всі стадії виробничого процесу):
ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна

відповідальний за випуск серії не включаючи контроль/випробування серії:
ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна

відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії,
не включаючи випуск серії:
АТ "Фармак", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/2621/01/01

	73. 
	ІМУНОВІР-ЗДОРОВ'Я
	сироп, 50 мг/мл по 200 мл у флаконі зі скла, по 100 мл або по 200 мл або у флаконі полімерному; по 1 флакону зі стаканом мірним у коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

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

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18141/01/01

	74. 
	ІНДОМЕТАЦИН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці; по 30 таблеток у блістері; по 1 блістеру 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: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/5763/01/01

	75. 
	ІНФАКОЛ
	суспензія оральна, 40 мг/мл по 50 мл, або 75 мл, або 100 мл у флаконі з крапельним дозатором; по 1 флакону в картонній коробці 
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	Пурна Фармасьютікалз НВ

	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	Не

підлягає


	UA/4419/01/01

	76. 
	ІНФАНРИКС ІПВ КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКА (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ) ТА ПОЛІОМІЄЛІТУ
	суспензія для ін'єкцій; по 0,5 мл у попередньо заповненому одноразовому шприці у комплекті з голкою; по 1 або 10 попередньо заповнених одноразових шприців у пластиковому контейнері; по 1 контейнеру в картонній коробці 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А.
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13939/01/01

	77. 
	ІНФАНРИКС ІПВ ХІБ КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ПОЛІОМІЄЛІТУ ТА ЗАХВОРЮВАНЬ, ЗБУДНИКОМ ЯКИХ Є HAEMOPHILUS INFLUENZAE ТИПУ B
	суспензія (DTPa-IPV) для ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза) та ліофілізат (Hib); суспензія (DTPa-IPV) для ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза) у попередньо наповненому одноразовому шприці № 1 у комплекті з двома голками та ліофілізат (Hib) у флаконі № 1, що змішуються перед використанням; по 1 попередньо наповненому одноразовому шприцу у комплекті з двома голками та 1 флаконом з ліофілізатом (Hib) у вакуумній стерильній упаковці; по 1 вакуумній стерильній упаковці у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/15832/01/01

	78. 
	ІРБЕТАН-Н
	таблетки по 150 мг/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/13715/01/01

	79. 
	ІРБЕТАН-Н
	таблетки по 300 мг/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/13715/01/02

	80. 
	КАЛЬЦІЮ ГЛЮКОНАТ
	таблетки по 0,5 г по 10 таблеток у стрипах; по 10 таблеток у блістерах; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 10 блістерів у пачці з картону
	ПАТ «Монфарм» 

	Україна
	ПАТ «Монфарм» 

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	Не

підлягає
	UA/1933/01/01

	81. 
	КАРБОПЛАТИН-ТЕВА
	концентрат для розчину для інфузій, 10 мг/мл по 5 мл, 15 мл, 45 мл або 60 мл у флаконі, по 1 флакону в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серії, дозвіл на випуск серії:
Фармахемі Б.В., Нідерланди; контроль серії: ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія
	Нідерланди/

Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає
	UA/14502/01/01

	82. 
	КАТЕДЖЕЛЬ З ЛІДОКАЇНОМ
	гель по 12,5 г у гофрованому шприці-тубі; по 1 гофрованому шприцу-тубі у блістері; по 1, або по 5, або по 25 блістерів у картонній коробці
	Фармацеутіше Фабрік Монтавіт ГмбХ
	Австрія
	Фармацеутіше фабрік Монтавіт ГмбХ
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/4660/01/01

	83. 
	КВЕНТІАКС® SR
	таблетки пролонгованої дії по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка 
 
	за рецептом
	
	UA/16479/01/03

	84. 
	КВЕНТІАКС® SR
	таблетки пролонгованої дії по 300 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка
 
	за рецептом
	
	UA/16479/01/04

	85. 
	КВЕНТІАКС® SR
	таблетки пролонгованої дії по 150 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка
 
	за рецептом
	
	UA/16479/01/02

	86. 
	КІТРУДА®
	концентрат для розчину для інфузій, 25 мг/мл по 4 мл концентрату у флаконі; по 1 флакону з препаратом в картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ 

	Швейцарія
	виробник нерозфасованої продукції, контроль якості та тестування стабільності, первинне пакування:
МСД Інтернешнл ГмбХ/МСД Ірландія (Карлоу), Ірландія
контроль якості та тестування стабільності:
МСД Інтернешнл ГмбХ/МСД Ірландія (Брінні), Ірландія
контроль якості та тестування стабільності готового лікарського засобу, виключаючи тестування активності ELISA (активність та ідентифікація):
Н.В. Органон, Нідерланди
контроль якості та тестування стабільності готового лікарського засобу:
МСД Біотек Б.В., Нiдерланди 
контроль якості та тестування стабільності готового лікарського засобу, виключаючи тестування активності ELISA (активність та ідентифікація):
МСД Біотек Б.В., Нідерланди
тестування стабільності: активність ELISA:
ЛабКорп Ерлі Девелопмент Лабораторіз Лімітед, Велика Британія

тестування стабільності: тестування цілісності закриття контейнеру: 
Нувісан ГмбХ, Німеччина
вторинне пакування та маркування, дозвіл на випуск серії:
Органон Хейст бв, Бельгія
або
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди
	Ірландія/

Нідерланди/

Велика Британія/

Німеччина/

Бельгія

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	Не

підлягає
	UA/16209/01/01

	87. 
	КЛІМЕН®
	таблетки, вкриті оболонкою, білого кольору по 2 мг + таблетки, вкриті оболонкою, рожевого кольору, 2 мг/1 мг; комбі-упаковка № 21: 11 таблеток білого кольору + 10 таблеток рожевого кольору у блістері з календарною шкалою; по 1 блістеру у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	ДЕЛЬФАРМ ЛІЛЛЬ САС 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлено технічну помилку 

	за рецептом
	
	UA/4856/01/01

	88. 
	КОМБІГРИП®
	таблетки, іn bulk: по 5000 таблеток у пакетах
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/2914/01/01

	89. 
	КОМБІГРИП®
	таблетки, по 8 таблеток у блістері з фольги алюмінієвої і плівки полівінілхлоридної або по 8 таблеток у блістері із фольги алюмінієвої; по 1 блістеру у пачці з картону; по 8 таблеток у блістері з фольги алюмінієвої і плівки полівінілхлоридної або по 8 таблеток у блістері із фольги алюмінієвої; по 1 блістеру у пачці з картону; по 10 пачок у груповій пачці з картону; по 4 таблетки у блістері з фольги алюмінієвої; по 1 блістеру у паперовому конверті; по 20 паперових конвертів у груповій пачці з картону; по 4 таблетки у блістері з фольги алюмінієвої; по 1 блістеру у пачці з картону; по 20 пачок у груповій пачці з картону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/2913/01/01

	90. 
	КОМБІСАРТ Н
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг/160 мг/12,5 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/15125/01/01

	91. 
	КОНВАЛІЙНО-ВАЛЕРІАНОВІ КРАПЛІ
	краплі оральні по 25 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в пачці з картону; по 25 мл у флаконах-крапельницях
	ТОВ "Тернофарм"
	Україна
	ТОВ "Тернофарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/8636/01/01

	92. 
	КОРВАЛМЕНТ®
	капсули м'які по 100 мг по 10 капсул у блістерах; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери у пачці; по 20 капсул у блістері; по 1 або по 3 , або по 4 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/3969/01/01

	93. 
	КСОФЛУЗА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 2 або по 4 таблетки у блістері, по 1 блістеру у картонній пачці
	ТОВ «Рош Україна» 
	Україна
	випуск серії готового лікарського засобу: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; первинне та вторинне пакування, включаючи випробування контролю якості в процесі виробництва: Шарп Пекеджинг Сервісез, ЛЛС, США; виробництво лікарського засобу, включаючи контроль в процесі виробництва, випробування контролю якості при випуску та стабільності: Шіоногі Фарма Ко., Лтд. Сетсу Плант, Японія; випробування контролю якості при випуску та стабільності (за виключенням мікробіологічної чистоти): Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; випробування контролю якості при випуску та стабільності (тільки мікробіологічна чистота):

Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	Швейцарія/

США/

Японія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/18056/01/01

	94. 
	КСОФЛУЗА®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг, по 1 або по 2 таблетки у блістері, по 1 блістеру у картонній пачці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	випуск серії готового лікарського засобу: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; первинне та вторинне пакування, включаючи випробування контролю якості в процесі виробництва: Шарп Пекеджинг Сервісез, ЛЛС, США; виробництво лікарського засобу, включаючи контроль в процесі виробництва, випробування контролю якості при випуску та стабільності: Шіоногі Фарма Ко., Лтд. Сетсу Плант, Японія;  випробування контролю якості при випуску та стабільності (за виключенням мікробіологічної чистоти), первинне та вторинне пакування, включаючи контроль в процесі виробництва, випуск серії готового лікарського засобу: Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; випробування контролю якості при випуску та стабільності (тільки мікробіологічна чистота): Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	Швейцарія/

США/

Японія 

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/18056/01/02

	95. 
	ЛАНГЕС
	розчин оральний, 50 мг/мл, по 60 мл в контейнері; по 1 контейнеру з дозуючим шприцом у пачці з картону; по 200 мл в контейнері; по 1 контейнеру з мірним стаканчиком у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" (повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/11561/01/01

	96. 
	ЛЕВЕРЕТ ЛОНГ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 91 таблетці у блістерах (по 28 рожевих таблеток у 2 блістерах та 35 таблеток (28 рожевих таблеток та 7 білих таблеток) у блістері); по 3 блістери, що зафіксовані коробкою-книжечкою; по 1 коробці-книжці в пакетику з фольги; по 1 пакетику з фольги та наклейкою-календарем в коробці
	Зентіва, к.с. 
	Чеська Республiка
	ТОВ Тева Оперейшнз Поланд 
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15294/01/01

	97. 
	ЛЕВОФЛОКСАЦИН
	розчин для інфузій, 5 мг/мл; по 100 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж.Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15760/01/01

	98. 
	ЛІВЕРІЯ® IC
	таблетки по 0,5 г по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/13164/01/01

	99. 
	ЛІДОКСАН ЛИМОН СПРЕЙ
	спрей для ротової порожнини, 2 мг/0,5 мг на 1 мл; по 30 мл у флаконі; по 1 флакону в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	Випуск серій: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; виробництво за повним циклом: Лабораторіа Кваліфар НВ (Кваліфар НВ), Бельгiя
	Словенія/

Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/16227/01/01

	100. 
	ЛІДОКСАН МЕНТОЛ СПРЕЙ
	спрей для ротової порожнини, 2 мг/0,5 мг на 1 мл; по 30 мл у флаконі; по 1 флакону в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	Випуск серій: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; виробництво за повним циклом: Лабораторіа Кваліфар НВ (Кваліфар НВ), Бельгiя
	Словенія/

Бельгiя
	
	без рецепта
	
	UA/16228/01/01

	101. 
	ЛІЗОПРЕС 10
	таблетки, по 10 таблеток в блістері; по 3 або 5 блістерів у пачці з картону
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/9533/01/01

	102. 
	ЛІЗОПРЕС 20
	таблетки, по 10 таблеток в блістері; по 3 або 5 блістерів у пачці з картону
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/9533/01/02

	103. 
	ЛІНБАГ
	капсули тверді, по 25 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	виробництво за повним циклом:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
первинна та вторинна упаковка:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
контроль серії:
С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунiя
виробництво нерозфасованої продукції:
Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/

Словенія/

Румунiя/

Туреччина

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15586/01/01

	104. 
	ЛІНБАГ
	капсули тверді, по 50 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	виробництво за повним циклом:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
первинна та вторинна упаковка:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
контроль серії:
С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунiя
виробництво нерозфасованої продукції:
Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/

Словенія/

Румунiя/

Туреччина



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15586/01/02

	105. 
	ЛІНБАГ
	капсули тверді, по 75 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	виробництво за повним циклом:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
первинна та вторинна упаковка:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
контроль серії:
С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунiя
виробництво нерозфасованої продукції:
Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/

Словенія/

Румунiя/

Туреччина



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15586/01/03

	106. 
	ЛІНБАГ
	капсули тверді, по 150 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	виробництво за повним циклом:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
первинна та вторинна упаковка:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
контроль серії:
С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунiя
виробництво нерозфасованої продукції:
Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/

Словенія/

Румунiя/

Туреччина



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15586/01/05

	107. 
	ЛІНБАГ
	капсули тверді, по 300 мг; по 7 капсул у блістері, по 2 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	виробництво за повним циклом:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
первинна та вторинна упаковка:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
контроль серії:
С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунiя
виробництво нерозфасованої продукції:
Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/

Словенія/

Румунiя/

Туреччина



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15586/01/08

	108. 
	ЛІНБАГ
	капсули тверді, по 25 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія (первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії); Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія (первинна та вторинна упаковка); С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунiя (контроль серії); Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина (виробництво нерозфасованої продукції)
	Словенія/

Румунiя/

Туреччина 



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15586/01/01

	109. 
	ЛІНБАГ
	капсули тверді, по 50 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія (первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії); Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія (первинна та вторинна упаковка); С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунiя (контроль серії); Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина (виробництво нерозфасованої продукції)
	Словенія/

Румунiя/

Туреччина 



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15586/01/02

	110. 
	ЛІНБАГ
	капсули тверді, по 75 мг, по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія (первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії); Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія (первинна та вторинна упаковка); С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунiя (контроль серії); Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина (виробництво нерозфасованої продукції)
	Словенія/

Румунiя/

Туреччина 



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15586/01/03

	111. 
	ЛІНБАГ
	капсули тверді, по 150 мг; по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія (первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії); Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія (первинна та вторинна упаковка); С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунiя (контроль серії); Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина (виробництво нерозфасованої продукції)
	Словенія/

Румунiя/

Туреччина 



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15586/01/05

	112. 
	ЛІНБАГ
	капсули тверді, по 300 мг; по 7 капсул у блістері, по 2 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія (первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії); Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія (первинна та вторинна упаковка); С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунiя (контроль серії); Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина (виробництво нерозфасованої продукції)
	Словенія/

Румунiя/

Туреччина 



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15586/01/08

	113. 
	ЛОМЕКСИН®
	крем вагінальний 2 %, по 78 г крему у тубі; по 1 тубі у комплекті з аплікатором у контейнері; по 1 контейнеру в картонній коробці 
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія
або
ВАМФАРМА С.Р.Л., Італія
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання виробників в наказі МОЗ України 

	без рецепта
	
	UA/6094/03/01

	114. 
	ЛОМЕКСИН®
	крем 2 % по 30 г у тубі; по 1 тубі у картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія
або
ВАМФАРМА С.Р.Л., Італія
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання виробників в наказі МОЗ України 

	без рецепта
	
	UA/6094/02/01

	115. 
	ЛУЦЕНТІС
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл; по 0,23 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті з голкою в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Фарма Штейн АГ 
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/9924/01/01

	116. 
	МАГНЕ-В6®
	таблетки, вкриті оболонкою;
№ 50 (10х5): по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; № 60 (20х3): по 20 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці; № 100 (20х5): по 20 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «Опелла Хелскеа Україна»
	Україна
	виробництво, контроль якості, пакування, маркування, випуск серії: САНОФІ ВІНТРОП ІНДАСТРІА, Франція; виробництво, контроль якості, пакування, маркування, випуск серії: Опелла Хелскеа Хангері Кфт., Угорщина; мікробіологічний контроль ГЛЗ:
ХІНОЇН Завод Фармацевтичних та Хімічних Продуктів Прайвіт Ко. Лтд., Підприємство №3 (Підприємство в Чаніквельдь), Угорщина
мікробіологічний контроль ГЛЗ: ЄУРОАПІ Хангері Лтд., Угорщина
	Франція/

Угорщина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/5476/02/01

	117. 
	МАЛЬТОФЕР®
	краплі оральні, 50 мг/мл; по 30 мл у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	Віфор (Інтернешнл) Інк.

	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості, первинна та вторинна упаковка:
Корден Фарма Фрібур СА, Швейцарія
виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості, первинна та вторинна упаковка:
Іберфар Індустрія Фармацеутіка С.А., Португалія
Контроль якості, дозвіл на випуск серії:
Віфор (Інтернешнл) Інк., Швейцарія
	Швейцарія/

Португалія

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5869/03/01

	118. 
	МЕЛОССО
	таблетки по 15 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону; по 20 таблеток у банці; по 1 банці у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна
(юридична адреса виробника; відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, включаючи випуск серії; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18276/01/02

	119. 
	МЕЛОССО
	таблетки по 7,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону; по 20 таблеток у банці; по 1 банці у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна
(юридична адреса виробника; відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, включаючи випуск серії; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18276/01/01

	120. 
	МЕЛОССО
	розчин для ін'єкцій, 15 мг/1,5 мл; по 1,5 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ»

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

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19320/01/01

	121. 
	МЕТИЛУРАЦИЛ З МІРАМІСТИНОМ
	мазь, по 15 г або 30 г у тубі; по 1 тубі в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу 
	без рецепта
	
	UA/1750/01/01

	122. 
	МЕТОТРЕКСАТ "ЕБЕВЕ"
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері, по 2 або 5 блістерів у картонній коробці
	ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ
	Австрія
	випуск серії:
ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія
випуск серії:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
виробництво in bulk, упаковка, тестування:
Гаупт Фарма Амарег ГмбХ, Німеччина
	Австрія/

Німеччина

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/0513/01/02

	123. 
	МЕТОТРЕКСАТ "ЕБЕВЕ"
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 1 або 5 блістерів у картонній коробці
	ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ
	Австрія
	випуск серії:
ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія
випуск серії:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
виробництво in bulk, упаковка, тестування:
Гаупт Фарма Амарег ГмбХ, Німеччина
	Австрія/

Німеччина

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/0513/01/03

	124. 
	МЕТОТРЕКСАТ "ЕБЕВЕ"
	таблетки по 2,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 5 або 10 блістерів у картонній коробці
	ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ
	Австрія
	випуск серії:
ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія
випуск серії:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
виробництво in bulk, упаковка, тестування:
Гаупт Фарма Амарег ГмбХ, Німеччина
	Австрія/

Німеччина

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/0513/01/01

	125. 
	МІКАФУНГІН-ТЕВА
	порошок для розчину для інфузій, 50 мг по 1 флакону у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Актавіс Італі С.п.А. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18945/01/01

	126. 
	МІКАФУНГІН-ТЕВА
	порошок для розчину для інфузій, 100 мг по 1 флакону у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Актавіс Італі С.п.А. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/18945/01/02

	127. 
	МІЛІ НОСІК
	краплі оральні з фруктовим смаком по 15 мл у скляному флаконі; по 1 флакону з градуйованою піпеткою в картонній упаковці 
	Мілі Хелскере Лімітед 

	Велика Британiя
	Гракуре Фармасьютікалс ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/0567/01/01

	128. 
	МІЛІСТАН ВІД КАШЛЮ
	таблетки, вкриті оболонкою по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед 

	Велика Британiя
	Мепро Фармасьютикалс Пріват Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/2435/02/01

	129. 
	МОВАЛІС®
	таблетки по 7,5 мг; по 10 таблеток; по 2 блістери в картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ 

	Німеччина
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості (включно з показником мікробіологічна чистота) при випуску та протягом терміну придатності, випуск серії:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості (за виключенням показника мікробіологічна чистота) при випуску та протягом терміну придатності, випуск серії:
Берінгер Інгельхайм Хеллас Сингл Мембер С.А., Греція
виробництво, контроль якості за виключенням показника мікробіологічна чистота) при випуску та протягом терміну придатності, випуск серії:
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина
первинне та вторинне пакування: 
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/Греція


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2683/02/01

	130. 
	МОВАЛІС®
	таблетки по 15 мг по 10 таблеток; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ 

	Німеччина
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості (включно з показником мікробіологічна чистота) при випуску та протягом терміну придатності, випуск серії:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості (за виключенням показника мікробіологічна чистота) при випуску та протягом терміну придатності, випуск серії:
Берінгер Інгельхайм Хеллас Сингл Мембер С.А., Греція
виробництво, контроль якості за виключенням показника мікробіологічна чистота) при випуску та протягом терміну придатності, випуск серії:
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина
первинне та вторинне пакування: 
Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/

Греція

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2683/02/02

	131. 
	МОКСИФЛОКСАЦИН
	розчин для інфузій, 400 мг/250 мл; по 250 мл у пляшці скляній (флаконі); по 1 пляшці скляній (флаконі) в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19671/01/01

	132. 
	МУЦИТУС
	капсули по 300 мг, по 6 капсул у стрипі; по 2 або по 5 стрипів у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	за рецептом
	
	UA/5589/01/02

	133. 
	НАЙЗ®
	таблетки по 100 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Д-р Редді’с Лабораторіс Лтд, ФТО – ІІ , Індія; Д-р Редді'с Лабораторіс Лімітед, Індія 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3458/02/01

	134. 
	НАЛГЕЗІН®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 275 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво "in bulk", первинну та вторинну упаковку, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; відповідальний за виробництво "in bulk", первинну та вторинну упаковку: Юнічем Лабораторіес Лімітед, Індія
	Словенія/Індія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/8938/01/01

	135. 
	НЕЙРОТИЛІН
	розчин оральний, 600 мг/7 мл; по 7 мл у флаконі; по 10 флаконів у коробці з картону; по 7 мл у саше; по 20 саше у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/16351/01/01

	136. 
	НІЗОРАЛ®
	крем, 20 мг/г; по 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	СТАДА Арцнайміттель АГ 
	Німеччина
	Янссен Фармацевтика НВ 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка
 (реєстраційного досьє.
	без рецепта
	
	UA/9849/01/01

	137. 
	НОВОКС®-500
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 5 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12673/01/01

	138. 
	НОВОКС®-750
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 750 мг; по 5 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12673/01/02

	139. 
	НОРМОПРЕС
	таблетки по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери у пачці; по 10 таблеток у блістерах
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/3668/01/01

	140. 
	НО-СОЛЬ® ЗВОЛОЖУЮЧИЙ
	спрей назальний 0,65 %, по 10 мл у флаконі скляному; по 1 флакону у пачці з картону; по 15 мл у флаконі поліетиленовому; по 1 флакону з дозатором у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/1877/02/01

	141. 
	ОМЗОЛ
	порошок для розчину для інфузій, 40 мг; по 1 або по 10 флаконів з порошком у коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	виробництво за повним циклом: Софарімекс – Індустріа Кіміка е Фармасьютіка, С.А., Португалія; виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування: ДЕВА Холдінг Ей. Ес., Туреччина
	Португалія/

Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17079/01/01

	142. 
	ОМНОПОН-ЗН
	розчин для ін'єкцій по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або 2, або 20 блістерів у коробці 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ "КОРПОРАЦІЯ "ЗДОРОВ`Я"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5179/01/01

	143. 
	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

	144. 
	ПАНТЕНОЛ АЕРОЗОЛЬ
	піна нашкірна, 50 мг/г по 58 г або 116 г у контейнері; по 1 контейнеру у пачці з картону
	ТОВ "Мікрофарм"
	Україна
	ТОВ "Мікрофарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	без рецепта
	
	UA/8333/01/01

	145. 
	ПАНТЕНОЛ ПЛЮС 
	спрей нашкірний, розчин, по 30 мл у флаконі, по 1 флакону у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/17308/01/01

	146. 
	ПОЛІЦЕФ
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1000 мг по 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	АЦС ДОБФАР С.П.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/19839/01/01

	147. 
	ПРЕДУКТАЛ® ОД 40 МГ
	капсули пролонгованої дії тверді, по 40 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 9 блістерів у коробці з картону
	ЛЄ ЛАБОРАТУАР СЕРВ'Є
	Францiя
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС (Виробництво та контроль якості; Пакування та випуск серії)
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17645/01/01

	148. 
	ПРЕДУКТАЛ® ОД 80 МГ
	капсули пролонгованої дії тверді, по 80 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 9 блістерів у коробці з картону
	ЛЄ ЛАБОРАТУАР СЕРВ'Є
	Францiя
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС (Виробництво та контроль якості; Пакування та випуск серії)
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17645/01/02

	149. 
	ПРОЗЕРИН
	розчин для ін'єкцій, 0,5 мг/мл, по 1 мл в ампулі, по 10 ампул у пачці з картону; по 1 мл в ампулі, по 10 ампул у блістері, по 1 блістеру в пачці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС",
Україна;

всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/6253/01/01

	150. 
	ПРОЗЕРИН
	розчин для ін'єкцій, 0,5 мг/мл по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у коробці з картону; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у коробці з картону; по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у блістері; по 1 блістеру у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу",
Україна;

всі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8836/01/01

	151. 
	РАМАГ Н
	таблетки по 2,5 мг/12,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці 
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	Актавіс Лтд
	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13524/01/01

	152. 
	РАМАГ Н
	таблетки по 5 мг/25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці 
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг Лімітед
	Мальта
	Актавіс Лтд
	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13524/01/02

	153. 
	РАПІНЕРОЛ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці 
	БІОСАЙНС ЛТД. 
	Сполучене Королівство Великобританії і Північної Ірландії 
	АКТАВІС ЛТД. 
	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14506/01/01

	154. 
	РАПІНЕРОЛ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці 
	БІОСАЙНС ЛТД. 
	Сполучене Королівство Великобританії і Північної Ірландії 
	АКТАВІС ЛТД. 
	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14506/01/02

	155. 
	РЕСПЕРО МИРТОЛ
	капсули кишковорозчинні по 120 мг, по 10 капсул у блістері; по 2 блістери у картонній коробці 
	Г. Поль-Боскамп ГмбХ & Ко. КГ
	Німеччина
	Виробництво непокритих капсул: Каталент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина; Г. Поль-Боскамп ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; Покриття капсул: Г. Поль-Боскамп ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; Первинне та вторинне пакування: Г. Поль-Боскамп ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; Випуск серії: Г. Поль-Боскамп ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина
	Німеччина



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу: 

	без рецепта
	підлягає
	UA/4948/01/01

	156. 
	РЕТИНОЛУ АЦЕТАТ
	розчин нашкірний та оральний, олійний 34,4 мг/мл по 10 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону 
	АТ "ВІТАМІНИ"

	Україна
	АТ "ВІТАМІНИ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	без рецепта 
	
	UA/5428/01/01

	157. 
	РИБОКСИН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг по 10 таблеток у блістері, по 5 блістерів у пачці з картону
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна; ПАТ "Галичфарм", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/4137/01/01

	158. 
	РОЗЛІТРЕК®
	капсули тверді по 100 мг, по 30 капсул твердих у пляшці; по 90 капсул твердих у пляшці; по 1 пляшці у картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованого лікарського засобу, випробування контролю якості при випуску та стабільності:
Каталент Грінвілл Інк., США
випробування контролю якості: мікробіологічна чистота:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
випробування контролю якості при випуску та стабільності, крім мікробіологічної чистоти, первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	США/Швейцарія


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

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19842/01/01

	159. 
	РОЗЛІТРЕК®
	капсули тверді по 200 мг; по 30 капсул твердих у пляшці; по 90 капсул твердих у пляшці; по 1 пляшці у картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	виробництво нерозфасованого лікарського засобу, випробування контролю якості при випуску та стабільності:
Каталент Грінвілл Інк., США
випробування контролю якості: мікробіологічна чистота:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
випробування контролю якості при випуску та стабільності, крім мікробіологічної чистоти, первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	США/Швейцарія


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

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19842/01/02

	160. 
	СЕЛЛСЕПТ®
	капсули по 250 мг; по 10 капсул у блістері; по 10 блістерів у картонній пачці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції; пакування, випробування контролю якості: Дельфарм Мілано, С.Р.Л., Італія; Пакування, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; Випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	Італія/

Швейцарія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6612/01/01

	161. 
	СИЛДЕНАФІЛ 100 АНАНТА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг по 4 таблетки у блістері, по 1 блістеру в пачці; по 1 таблетці у блістері, по 1 блістеру в пачці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15398/01/01

	162. 
	СИЛДЕНАФІЛ 50 АНАНТА 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг по 4 таблетки у блістері, по 1 блістеру в пачці; по 1 таблетці у блістері, по 1 блістеру в пачці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15398/01/02

	163. 
	СИМБІКОРТ ТУРБУХАЛЕР
	порошок для інгаляцій, дозований, по 80 мкг/4,5 мкг/доза; по 60 доз або по 120 доз у пластиковому інгаляторі; по 1 інгалятору в картонній коробці 
	АстраЗенека АБ 
	Швеція
	виготовлення, наповнення, контроль якості, маркування, вторинне пакування та випуск серії:
АстраЗенека АБ 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5433/01/01

	164. 
	СИМБІКОРТ ТУРБУХАЛЕР
	порошок для інгаляцій, дозований, по 160 мкг/4,5 мкг/доза; по 60 доз або по 120 доз у пластиковому інгаляторі; по 1 інгалятору в картонній коробці
	АстраЗенека АБ 
	Швеція
	виготовлення, наповнення, контроль якості, маркування, вторинне пакування та випуск серії:
АстраЗенека АБ 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5433/01/02

	165. 
	СКАЙТРАН
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл, по 5 мл в ампулах, по 4 ампули у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	Скай Фарма ВЗ-ТОВ

	Об’єднані Арабські Емірати
	Манкайнд Фарма Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18929/01/01

	166. 
	СКАЙТРАН
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл; in bulk: по 5 мл в ампулах, по 4 ампули у блістері, по 20 або по 40 блістерів в картонній коробці
	Скай Фарма ВЗ-ТОВ

	Об’єднані Арабські Емірати
	Манкайнд Фарма Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	
	UA/18930/01/01

	167. 
	СЛАБІЛАКС-ЗДОРОВ`Я
	таблетки по 7,5 мг
по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/12465/01/01

	168. 
	СОЛІДАГО КОМПОЗИТУМ С
	розчин для ін'єкцій; по 2,2 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 або 2, або по 20 контурних чарункових упаковок у коробці з картону
	Біологіше Хайльміттель Хеель ГмбХ
	Німеччина
	Біологіше Хайльміттель Хеель ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4374/01/01

	169. 
	СОЛПАДЕЇН АКТИВ
	таблетки шипучі; по 2 таблетки у багатошаровому стрипі; по 6 стрипів у картонній коробці; по 4 таблетки у багатошаровому стрипі; по 3 стрипи у картонній коробці
	Халеон ЮК Трейдінг Лімітед 
	Велика Британiя
	Фамар А.В.Е. Антоса плант, Греція; ГлаксоСмітКлайн Дангарван Лімітед, Ірландія 
	Греція/

Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/12392/01/01

	170. 
	СОМАТИН
	ліофілізат для розчину для ін`єкцій по 1,3 мг (4 МО) 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з розчинником (розчин метакрезолу 0,3 %) по 1,0 мл в ампулі у блістері в пачці 
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ" БІОФАРМА" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17216/01/01

	171. 
	СОМАТИН
	ліофілізат для розчину для ін`єкцій по 2,6 мг (8 МО) 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з розчинником (розчин метакрезолу 0,3 %) по 2,0 мл в ампулі у блістері в пачці 
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ" БІОФАРМА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17216/01/02

	172. 
	СТОМАТО-ГЕЛЬ ЗДОРОВ'Я
	гель для ясен
по 20 г у тубі; по 1 тубі у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу
 
	без рецепта
	
	UA/13651/01/01

	173. 
	СТРЕПСІЛС® ІНТЕНСИВ З МЕДОМ ТА ЛИМОНОМ
	льодяники по 8,75 мг; по 8 льодяників у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британiя
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/7696/01/01

	174. 
	СУВАРДІО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкоюпо, по 5 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 10 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.

	Словенія
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
(виробництво in bulk, тестування, пакування, випуск серії; пакування, випуск серії)
Лек С.А., Польща

(виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, тестування)
	Словенія/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12605/01/01

	175. 
	СУВАРДІО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкоюпо, по 10 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 10 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.

	Словенія
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
(виробництво in bulk, тестування, пакування, випуск серії; пакування, випуск серії)
Лек С.А., Польща 
(виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, тестування)
	Словенія/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12605/01/02

	176. 
	СУВАРДІО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкоюпо, по 20 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 10 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д. 

	Словенія
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
(виробництво in bulk, тестування, пакування, випуск серії; пакування, випуск серії)
Лек С.А., Польща
(виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, тестування)



	Словенія/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12605/01/03

	177. 
	СУВАРДІО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкоюпо, по 5 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 10 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.

	Словенія
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
(виробництво in bulk , тестування, пакування, випуск серії; пакування, випуск серії)
Лек С.А., Польща 
(виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, тестування)
	Словенія/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12605/01/01

	178. 
	СУВАРДІО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкоюпо, по 10 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 10 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.

	Словенія
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
(виробництво in bulk , тестування, пакування, випуск серії; пакування, випуск серії)
Лек С.А., Польща 
(виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, тестування)
	Словенія/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12605/01/02

	179. 
	СУВАРДІО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкоюпо, по 20 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 10 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д., Словенiя

	Словенія
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія
(виробництво in bulk , тестування, пакування, випуск серії; пакування, випуск серії)
Лек С.А., Польща 
(виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, тестування)
	Словенія/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12605/01/03

	180. 
	СУВАРДІО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3, 6 або 10 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія (виробництво in bulk , тестування, пакування, випуск серії; пакування, випуск серії); Лек С.А., Польща (виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, тестування)
	Словенія/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12605/01/01

	181. 
	СУПЕРВІГА 100
	таблетки, вкриті оболонкою, по 100 мг in bulk: по 1000 або 4000 таблеток у пакеті поліетиленовому у контейнері 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу
	-
	
	UA/14778/01/03

	182. 
	СУПЕРВІГА 100
	таблетки, вкриті оболонкою, по 100 мг по 1 таблетці у блістері; по 1 або 4 блістери у картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/6480/01/01

	183. 
	СУПЕРВІГА 25
	таблетки, вкриті оболонкою, по 25 мг in bulk: по 1000 або 4000 таблеток у пакеті поліетиленовому у контейнері 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу
	-
	
	UA/14778/01/01

	184. 
	СУПЕРВІГА 25
	таблетки, вкриті оболонкою, по 25 мг по 1 таблетці у блістері; по 1 або 4 блістери у картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/6480/01/03

	185. 
	СУПЕРВІГА 50
	таблетки, вкриті оболонкою, по 50 мг in bulk: по 1000 або 4000 таблеток у пакеті поліетиленовому у контейнері 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 
	-
	
	UA/14778/01/02

	186. 
	СУПЕРВІГА 50
	таблетки, вкриті оболонкою, по 50 мг по 1 таблетці у блістері; по 1 або 4 блістери у картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я",
Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/6480/01/02

	187. 
	ТАВІПЕК
	капсули кишковорозчинні м'які по 150 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Фармацеутіше фабрік Монтавіт ГмбХ
	Австрія
	виробництво нерозфасованої продукції (капсулювання, контроль якості допоміжних речовин, контроль в процесі виробництва:
Каталент Джермані Ебербах, Німеччина; нанесення кишковорозчинного покриття на капсулу, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: Фармацеутіше фабрік Монтавіт ГмбХ, Австрія
	Німеччина/

Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/5604/01/01

	188. 
	ТАДАЛІС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 2 таблетки у блістері, по 1 блістеру у пачці; по 4 таблетки у блістері, по 1 або 2 блістери в пачці
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о.
	Польща
	відповідальний за випуск серії:
АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Bелика Британія;
вторинне пакування:
АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Bелика Британія;
контроль якості:
АСТРОН РЕСЬОРЧ ЛІМІТЕД, Bелика Британія;
контроль якості:
Весслінг Хангері Кфт., Угорщина;
вторинне пакування:
ДіЕйчЕль СЕПЛАЙ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія; 
виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії, експорт на дільницю випуску серії:
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;
контроль якості:
ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина;
контроль якості:
Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта;
Відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Велика Британія/

Угорщина/

Італія/

Індія/

Мальта/

Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19557/01/01

	189. 
	ТАНТУМ ВЕРДЕ®
	розчин для ротової порожнини, 1,5 мг/мл; по 120 мл у флаконі з мірним стаканчиком; по 1 флакону у картонній коробці
	Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо А.К.Р.А.Ф. С.п.А. 
	Італiя
	Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо А.К.Р.А.Ф. С.п.А. 

	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/3920/01/01

	190. 
	ТАНТУМ РОЗА®
	розчин вагінальний 0,1%; по 140 мл у флаконі оснащеному канюлею з кришечкою для закриття; по 5 флаконів у картонній коробці
	Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо А.К.Р.А.Ф. С.п.А. 
	Італiя
	Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо А.К.Р.А.Ф. С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/4012/02/01

	191. 
	ТАНТУМ РОЗА®
	гранули для вагінального розчину по 500 мг; по 10 саше в картонній коробці
	Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо А.К.Р.А.Ф. С.п.А.
	Італiя
	Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо А.К.Р.А.Ф. С.п.А. 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/4012/01/01

	192. 
	ТЕТ 36.6® З АРОМАТОМ ЛИМОНУ
	порошок для орального розчину, по 13,1 г у саше-пакеті; по 5 або 10 саше-пакетів у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/17816/01/01

	193. 
	ТЕТ 36.6® МАКСІ З АРОМАТОМ ЛИМОНУ 
	порошок для орального розчину, по 23 г у саше-пакеті, по 5 або 10 саше-пакетів у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/17386/01/01

	194. 
	ТЕТ 36.6® МАКСІ З АРОМАТОМ МАЛИНИ
	порошок для орального розчину, по 23 г у саше-пакеті; по 5 або 10 саше-пакетів у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	без рецепта
	
	UA/17861/01/01

	195. 
	ТЕТ 36.6® РАПІД З АРОМАТОМ ЛИМОНУ
	порошок для орального розчину, по 23 г у саше-пакеті, по 5 або 10 саше-пакетів у пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/17420/01/01

	196. 
	ТІАПРІЛАН®
	таблетки по 100 мг; по 20 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у коробці з картону 
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС»
	Україна
	Г.Л. Фарма ГмбХ
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/10161/01/01

	197. 
	ТОБРАДЕКС®
	краплі очні; по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Алкон-Куврьор

	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом 
	Не підлягає
	UA/2448/01/01

	198. 
	ТОБРАМІЦИН-ФАРМЕКС
	краплі очні, 3 мг/мл 
по 5 мл у флаконі; по 1 флакону разом із кришкою-крапельницею в пачці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/18190/01/01

	199. 
	ТРИНОМІЯ®
	капсули тверді по 100 мг/20 мг/5 мг; по 7 капсул у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Феррер Інтернаціональ, С.А.
	Іспанiя
	Феррер Інтернаціональ, С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/15409/01/01

	200. 
	ТРИТТІКО
	таблетки пролонгованої дії по 75 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній пачці
	Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо А.К.Р.А.Ф. С.п.А. 
	Італiя
	Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо А.К.Р.А.Ф. С.п.А. 

	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	За рецептом
	Не підлягає
	UA/9939/01/01

	201. 
	ТРИТТІКО
	таблетки пролонгованої дії по 150 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній пачці
	Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо А.К.Р.А.Ф. С.п.А. 
	Італiя
	Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо А.К.Р.А.Ф. С.п.А. 

	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	За рецептом
	Не підлягає
	UA/9939/01/02

	202. 
	УРОМІТЕКСАН® 400 МГ
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл; по 4 мл (400 мг) в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 3 контурні чарункові упаковки у картонній коробці
	Бакстер Онколоджі ГмбХ
	Німеччина
	Бакстер Онколоджі ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/1405/01/01

	203. 
	ФАБРАЗИМ®
	порошок для приготування концентрату (5 мг/мл) для розчину для інфузій по 5 мг або по 35 мг у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Санофі Б.В.
	Нiдерланди
	виробництво кінцевого продукту (fill/finish), контроль серії/випробування, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Джензайм Ірланд Лімітед
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10306/01/01

	204. 
	ФАБРАЗИМ®
	порошок для приготування концентрату (5 мг/мл) для розчину для інфузій, по 5 мг або по 35 мг у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Санофі Б.В.
	Нiдерланди
	виробництво кінцевого продукту (fill/finish), контроль серії/випробування, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Джензайм Ірланд Лімітед
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10306/01/01

	205. 
	ФАБРАЗИМ®
	порошок для приготування концентрату (5 мг/мл) для розчину для інфузій; по 5 мг або по 35 мг у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Санофі Б.В.
	Нiдерланди
	виробництво кінцевого продукту (fill/finish), контроль серії/випробування, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Джензайм Ірланд Лімітед
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/10306/01/01

	206. 
	ФАБРАЗИМ®
	порошок для приготування концентрату (5 мг/мл) для розчину для інфузій, по 5 мг або по 35 мг у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Санофі Б.В.
	Нiдерланди
	виробництво кінцевого продукту (fill/finish), контроль серії/випробування, первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни, що потребують нової реєстрації

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/10306/01/01

	207. 
	ФЕМІНАТІ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 0,03 мг/3 мг; по 28 (21+7) таблеток у блістері; по 1 блістеру разом з календарною шкалою та тримачем для блістеру у картонній коробці
	ТОВ «ВОРВАРТС ФАРМА» 

	Україна
	Лабораторіос Леон Фарма, C. А.

	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16341/01/01

	208. 
	ФЛЕБОДІА 600
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 600 мг; по 15 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери у картонній коробці
	Лабораторія Іннотек Інтернасьйональ
	Францiя
	Іннотера Шузі 
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/8590/01/01

	209. 
	ЦЕФУРОКСИМ-БХФЗ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 250 мг; 1 флакон з порошком у пачці з картону; 5 флаконів з порошком у касеті; по 1 касеті у пеналі з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0565/01/01

	210. 
	ЦЕФУРОКСИМ-БХФЗ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 750 мг, 1 флакон з порошком у пачці з картону; 5 флаконів з порошком у касеті; по 1 касеті у пеналі з картону; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін'єкцій) по 5 мл або по 10 мл в ампулі в пачці з картонною перегородкою
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0565/01/02

	211. 
	ЦЕФУРОКСИМ-БХФЗ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1,5 г, 1 флакон з порошком у пачці з картону; 5 флаконів з порошком у касеті; по 1 касеті у пеналі з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0565/01/03

	212. 
	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

	213. 
	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:
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/

Італія/

Франція/

Ірландія



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/16889/01/01

	214. 
	ЦИСАТРАКУРІЙ КАЛЦЕКС
	розчин для ін'єкцій та інфузій, 2 мг/мл; по 2,5 мл, 5 мл або 10 мл в ампулі; по 5 ампул в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці з картону
	АТ "Калцекс"
	Латвiя
	всі стадії виробничого процесу, крім випуску серії: 

ХБМ Фарма с.р.о., Словаччина; виробник, який відповідає за контроль серії/випробування: 

АТ "Гріндекс", Латвiя; виробник, який відповідає за випуск серії: 

АТ "Калцекс", Латвiя
	Словаччина/

Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18698/01/01

	215. 
	ЦИСПЛАТИН-ТЕВА
	концентрат для розчину для інфузій, 0,5 мг/мл  по 20 мл або по 50 мл, або по 100 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці 
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво за повним циклом: Фармахемі Б.В., Нідерланди; контроль серії: ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія
	Нідерланди/

Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7552/01/01

	216. 
	ЦИСПЛАТИН-ТЕВА
	концентрат для розчину для інфузій, по 1 мг/мл по 100 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво за повним циклом: Фармахемі Б.В., Нідерланди; контроль серії: ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія
	Нідерланди/

Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/7552/01/02

	217. 
	ЦИТРАМОН В
	таблетки 
по 6 або 10 таблеток у стрипах; 
по 6 або 10 таблеток у блістерах; 
по 6 таблеток у стрипі; по 2 або 10 стрипів у пачці з картону; 
по 10 таблеток у стрипі; по 2 або 10 стрипів у пачці з картону; 
по 6 таблеток у блістері; по 2, по 5 або по 10 блістерів у пачці з картону; 
по 10 таблеток у блістері; по 2 або 10 блістерів у пачці з картону
	ПАТ «Монфарм» 

	Україна
	ПАТ «Монфарм» 

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/7359/01/01

	218. 
	ЯНУМЕТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг/850 мг; по 14 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ 

	Швейцарія
	Первинна та вторинна упаковка, аналітичне тестування при випуску, дозвіл на випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нiдерланди
Виробництво нерозфасованої продукції, аналітичне тестування при випуску:
Есіка Квінборо Лімітед, Велика Британiя 
Патеон Пуерто Ріко, Інк., Пуерто Ріко, США
МСД Інтернешнл ГмбХ (філія Сінгапур), Сінгапур
Аналітичне тестування при випуску:
Еурофінс Біолаб СРЛ, Італія
Тестування стабільності: 
Мерк Шарп і Доум ЛЛС, США
	Нiдерланди/

Велика Британiя/

США/

Сінгапур/

Італія

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/11003/01/02

	219. 
	ЯНУМЕТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг/1000 мг по 14 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ 

	Швейцарія
	Первинна та вторинна упаковка, аналітичне тестування при випуску, дозвіл на випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нiдерланди
Виробництво нерозфасованої продукції, аналітичне тестування при випуску:
Есіка Квінборо Лімітед, Велика Британiя 
Патеон Пуерто Ріко, Інк., Пуерто Ріко, США
МСД Інтернешнл ГмбХ (філія Сінгапур), Сінгапур
Аналітичне тестування при випуску:
Еурофінс Біолаб СРЛ, Італія
Тестування стабільності: 
Мерк Шарп і Доум ЛЛС, США
	Нiдерланди/

Велика Британiя/

США/

Сінгапур/

Італія

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/11003/01/03

	220. 
	ЯНУМЕТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг/500 мг; по 14 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ 

	Швейцарія
	Первинна та вторинна упаковка, аналітичне тестування при випуску, дозвіл на випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нiдерланди
Виробництво нерозфасованої продукції, аналітичне тестування при випуску:
Есіка Квінборо Лімітед, Велика Британiя 
Патеон Пуерто Ріко, Інк., Пуерто Ріко, США
МСД Інтернешнл ГмбХ (філія Сінгапур), Сінгапур
Аналітичне тестування при випуску:
Еурофінс Біолаб СРЛ, Італія
Тестування стабільності: 
Мерк Шарп і Доум ЛЛС, США
	Нiдерланди/

Велика Британiя/

США/

Сінгапур/

Італія

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/11003/01/01


*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

	В.о. начальника 
Фармацевтичного управління
	Олександр ГРІЦЕНКО


