	


	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. 
	ПОВІДОН-ЙОД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	ПРАЧІ ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ ПВТ. ЛТД.

	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/20436/01/01


	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ





	Додаток 2
до Наказу Міністерства охорони

здоров’я України

____________________ № _______




ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, що пропонуються до державної ПЕРЕреєстрації

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

	1. 
	АРИПІПРАЗОЛ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Фарма Старт"

	Україна
	ДЖУБІЛАНТ ФАРМОВА ЛІМІТЕД

	Індія
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17865/01/01

	2. 
	ДИСУЛЬФІРАМ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Юнідраг Іноветів Фарма Технолоджи Лтд

	Індія
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17480/01/01

	3. 
	ДОЦЕТАКСЕЛ АККОРД
	концентрат для розчину для інфузій, 20 мг/мл; по 1 мл (20 мг) або 4 мл (80 мг) або 8 мл (160 мг) у флаконах, по 1 флакону в картонній пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У. 

	Іспанiя
	виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування:
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія 
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія
вторинне пакування:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія
Синоптиз Індастріал Сп.з о.о., Польща
контроль якості серії:
Весслінг Хангері Кфт., Угорщина
Фармадокс Хелскеа Лтд., Мальта 
виробництво, первинне та вторинне пакування:
Онко Ілак Сан. Ве Тідж. А.С., Туреччина 
відповідальний за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британiя
контроль якості серії:
ФАРМАВАЛІД Лтд. Мікробіологічна лабораторія, Угорщина
відповідальний за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/

Велика Британія/

Польща/

Угорщина/

Мальта/

Туреччина 

	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17408/01/01

	4. 
	ЕСПА-ПРАЗОЛ®
	таблетки гастрорезистентні по 40 мг, по 14 таблеток в блістері (алюмінієва фольга з обох боків, або алюмінієва фольга з одного боку та плівка PVC/PE/PVdC з іншого), по 1 або по 2 блістери в картонній упаковці
	Еспарма ГмбХ

	Німеччина
	виробництво за повним циклом:
Адванс Фарма ГмбХ, Німеччина
вторинне пакування:
еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	перереєстрація на необмежений термін


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17588/01/02

	5. 
	ЕСПА-ПРАЗОЛ®
	таблетки гастрорезистентні по 20 мг, по 14 таблеток в блістері (алюмінієва фольга з обох боків, або алюмінієва фольга з одного боку та плівка PVC/PE/PVdC з іншого), по 1 або по 2 блістери в картонній упаковці
	Еспарма ГмбХ

	Німеччина
	виробництво за повним циклом:
Адванс Фарма ГмбХ, Німеччина
вторинне пакування:
еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	перереєстрація на необмежений термін



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17588/01/01

	6. 
	ЕТИЛОВИЙ ЕФІР 6-БРОМ-5-ГІДРОКСИ-1-МЕТИЛ-4 ДИМЕТИЛАМІНОМЕТИЛ-2-ФЕНІЛТІОМЕТИЛІНДОЛ-3-КАРБОНОВОЇ КИСЛОТИ ГІДРОХЛОРИД МОНОГІДРАТ
	порошок (субстанція) у поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМХІМ"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМХІМ"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/10262/01/01

	7. 
	ЄВРОПЕНЕМ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 500 мг; 1 або 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Євро Лайфкер Лтд

	Велика Британiя
	ЕйСіЕс Добфар С.П.А.

	Італiя
	перереєстрація на необмежений термін


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/9945/01/01

	8. 
	ЄВРОПЕНЕМ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1,0 г; 1 або 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Євро Лайфкер Лтд

	Велика Британiя
	ЕйСіЕс Добфар С.П.А.

	Італiя
	перереєстрація на необмежений термін


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/9945/01/02

	9. 
	ІПІДАКРИНУ ГІДРОХЛОРИД МОНОГІДРАТ
	порошок (субстанція) у поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМХІМ"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМХІМ"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17930/01/01

	10. 
	МЕНОВАЗИН
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий, по 40 мл або по 100 мл у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці з картонним піддоном або без нього
	ТОВ "Фарма Черкас"

	Україна
	ТОВ "Фарма Черкас"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін


	без рецепта
	підлягає


	UA/17573/01/01

	11. 
	НАЛОКСОНУ ГІДРОХЛОРИД ДИГІДРАТ
	кристалічний порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	Русан Фарма Лтд.

	Індія
	РУСАН ФАРМА ЛТД.

	Індія
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17742/01/01

	12. 
	НАЛТРЕКСОНУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок (субстанція) у поліетиленових подвійних пакетах для фармацевтичного застосування
	Русан Фарма Лтд.

	Індія
	Русан Фарма Лтд.

	Русан Фарма Лтд.

	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17690/01/01

	13. 
	ПЛАЗМОВЕН®
	розчин для інфузій, по 500 мл у флаконі
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	перереєстрація на необмежений термін
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17779/01/01

	14. 
	ФІНАСТЕРИД
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	Хубей Гедянь Хьюменвелл Фармасьютікал Ко., Лтд. 

	Китай
	перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/17934/01/01

	15. 
	ЦИРЕЛАКС
	краплі очні, розчин по 10 мг/мл по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в картонній коробці 
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН" 

	Україна
	К.О. Ромфарм Компані С.Р.Л. 

	Румунія
	перереєстрація на необмежений термін

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17526/01/01


	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


	Додаток 3

до Наказу Міністерства охорони

здоров’я України

____________________ № _______


ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ засобів, щодо яких пропонується внесеНня змін до реєстраційних матеріалів
	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування*
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	АЗВЕСТІВ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою 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 

	без рецепта
	-
	UA/18149/01/01

	2. 
	АЛДАРА
	крем 5 %; по 250 мг в саше; по 12 саше в коробці з картону
	Віатріс Хелскеа Лімітед

	Ірландiя
	виробництво, випробування контролю якості (фізико-хімічні):
С.П.М. КонтрактФарма ГмбХ, Німеччина 
випробування контролю якості (мікробіологічні):
Лабор ЛС СЕ і Ко. КГ, Німеччина
первинне пакування, вторинне пакування, ввезення та випуск серій:
Свісс Кепс ГмбХ, Німеччина
	Німеччина 

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

	за рецептом
	-
	UA/12999/01/01

	3. 
	АЛДАРА
	крем 5 %; по 250 мг в саше; по 12 саше в коробці з картону
	Віатріс Хелскеа Лімітед

	Ірландiя
	виробництво, випробування контролю якості (фізико-хімічні):
С.П.М. КонтрактФарма ГмбХ, Німеччина 
випробування контролю якості (мікробіологічні):
Лабор ЛС СЕ і Ко. КГ, Німеччина
первинне пакування, вторинне пакування, ввезення та випуск серій:
Свісс Кепс ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/12999/01/01

	4. 
	АЛОПУРИНОЛ
	таблетки по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	виробництво за повним циклом:
Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод", Україна; виробництво, пакування, випуск серій: Товариство з обмеженою відповідальністю "АГРОФАРМ", Україна; контроль серій:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Натур+", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/7302/01/01

	5. 
	АМБРОКСОЛ-ТЕВА
	капсули пролонгованої дії тверді по 75 мг по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру у коробці
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	первинна та вторинна упаковка, контроль серії; дозвіл на випуск серії:
Меркле ГмбХ, Німеччина
виробництво нерозфасованої продукції та контроль серії (фізико-хімічні випробування):
Ацино Фарма АГ, Швейцарія
контроль серії:
Унтерзухунгсінститут Хеппелер, Німеччина
первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Ацино Естонія, Естонія
	Німеччина/

Швейцарія/

Естонія



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	підлягає


	UA/1853/01/01

	6. 
	АМІНОСТЕРИЛ Н-ГЕПА
	розчин для інфузій; по 500 мл у флаконі; по 10 флаконів у картонній коробці
	Фрезеніус Кабі Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Кабі Австрія ГмбХ
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/0948/01/01

	7. 
	АМКЕСОЛ® УНО
	сироп 5 %; 
по 100 мл в банці скляній; по 1 банці разом зі стаканом дозуючим у пачці з картону; 
по 100 мл в банці полімерній; по 1 банці разом зі стаканом мірним у пачці з картону
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка
 
	без рецепта
	-
	UA/17239/01/01

	8. 
	АМОКСИЛ®
	таблетки по 250 мг по 10 таблеток в блістері; по 2 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/1081/01/01

	9. 
	АМОКСИЛ®
	таблетки по 500 мг по 10 таблеток в блістері; по 2 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/1081/01/02

	10. 
	АНАЛЬГІН-ДАРНИЦЯ
	таблетки по 500 мг по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; по 10 таблеток у контурних чарункових упаковках
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/3222/01/01

	11. 
	АНЗИБЕЛ®
	пастилки зі смаком ментолу, по 10 пастилок у блістері; по 10 пастилок у блістері; по 1, по 2 або по 3 блістери в картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш. 
	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/10264/01/01

	12. 
	АНЗИБЕЛ®
	пастилки зі смаком меду та лимона, по 10 пастилок у блістері; по 10 пастилок у блістері; по 1, по 2 або по 3 блістери в картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/10265/01/01

	13. 
	АНЗИБЕЛ®
	пастилки по 10 пастилок у блістері; по 10 пастилок у блістері; по 1, по 2 або по 3 блістери в картонній упаковці
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/10263/01/01

	14. 
	АРБІВІР-ЗДОРОВ`Я ФОРТЕ
	капсули по 200 мг по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

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


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 
 
	без рецепта
	-
	UA/10506/02/02

	15. 
	АРУТИМОЛ®
	краплі очні, розчин, 5 мг/мл; по 5 мл у пластиковому флаконі-крапельниці Bottelpack, який закривається кришкою, що нагвинчується, з пробійником; по 1 флакону-крапельниці в картонній коробці; по 5 мл у флаконі, з крапельницею та гвинтовою кришкою; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС»
	Україна
	Др. Герхард Манн Хем.-фарм. Фабрик ГмбХ, Німеччина (виробництво балку, первинне пакування, вторинне пакування, аналітичні випробування, випуск серії); Лабораторія Шовен, Франція (виробництво балку, первинне пакування, аналітичні випробування) 
	Німеччина/

 Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/4073/01/02

	16. 
	АТФ-ЛОНГ®
	таблетки по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 4 блістери в коробці; по 1 блістеру без вкладання у вторинну упаковку
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/3121/01/03

	17. 
	АТФ-ЛОНГ®
	таблетки по 20 мг;
по 10 таблеток у блістері; по 3 або 4 блістери в коробці; по 1 блістеру без вкладання у вторинну упаковку
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/3121/01/02

	18. 
	АТФ-ЛОНГ®
	таблетки зі смаком ментолу по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 4 блістери в коробці
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/19052/01/01

	19. 
	АТФ-ЛОНГ®
	таблетки зі смаком ментолу по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 4 блістери в коробці
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
 
	без рецепта
	підлягає


	UA/19052/01/02

	20. 
	АФФИДА МАКС ЕКСПРЕС 
	капсули м'які по 400 мг; по 10 капсул м'яких у блістері, по 1, 2, 3 або 10 блістерів в картоній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ
	Швейцарія
	Джелтек Прайвет Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/18232/01/01

	21. 
	АЦЕТИЛКА
	таблетки шипучі по 500 мг; по 2 таблетки у стрипі; по 8 стрипів 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/17131/01/01

	22. 
	БАЛАНС 1,5% 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 зі стикером українською мовою або з маркуванням українською та іншими мовами; по 3000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 4 мішки у картонній коробці зі стикером українською мовою або з маркуванням українською та іншими мовами; по 5000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 2 мішки у картонній коробці зі стикером українською мовою або з маркуванням українською та іншими мовами
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16099/01/01

	23. 
	БАЛАНС 4,25% 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 зі стикером українською мовою або з маркуванням українською та іншими мовами; по 3000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 4 мішки у картонній коробці зі стикером українською мовою або з маркуванням українською та іншими мовами; по 5000 мл у системі двокамерного мішка сліп•сейф; по 2 мішки у картонній коробці зі стикером українською мовою або з маркуванням українською та іншими мовами
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	Фрезеніус Медикал Кер Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/18020/01/01

	24. 
	БЕЛОРЕТИН
	капсули м'які по 10 мг, по 15 капсул у блістері, по 2 або 4 блістери у картонній пачці
	Белупо, ліки та косметика, д.д.
	Хорватія
	первинна та вторинна упаковка, контроль якості та випуск серії: Белупо, ліки та косметика, д.д., Хорватiя; виробництво балку, контроль якості: СВІСС КАПС АГ, Швейцарія; виробництво балку, контроль якості: ДУГЛАС МАНУФЕКТОРІНГ ЛТД, Нова Зеландія
	Хорватiя/

Швейцарія/

Нова Зеландія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка

	за рецептом
	-
	UA/20248/01/01

	25. 
	БЕЛОРЕТИН
	капсули м'які по 20 мг, по 15 капсул у блістері, по 2 або 4 блістери у картонній пачці
	Белупо, ліки та косметика, д.д.
	Хорватія
	первинна та вторинна упаковка, контроль якості та випуск серії: Белупо, ліки та косметика, д.д., Хорватiя; виробництво балку, контроль якості: СВІСС КАПС АГ, Швейцарія; виробництво балку, контроль якості: ДУГЛАС МАНУФЕКТОРІНГ ЛТД, Нова Зеландія
	Хорватiя/

Швейцарія/

Нова Зеландія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка 

	за рецептом
	-
	UA/20248/01/02

	26. 
	БЕТАФЕРОН® 
	порошок ліофілізований для приготування розчину для ін'єкцій по 0,3 мг (9,6 млн МО); 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (0,54 % розчин натрію хлориду) по 1,2 мл у попередньо заповнених шприцах та насадкою (адаптером) з голкою, 2 спиртовими серветками в упаковці з картону; по 15 упаковок в картонній коробці 
	Байєр АГ
	Німеччина
	нерозфасований продукт, первинна упаковка: Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Байєр АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15287/01/01

	27. 
	БІФОК® ІС
	таблетки, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
Зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/14315/01/01

	28. 
	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.
	Іспанiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/20229/01/01

	29. 
	БОМ-БЕНГЕ
	мазь по 30 г у тубах; по 25 г у банках; по 30 г у тубі, по 1 тубі в пачці
	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:
АТ "Лубнифарм", Україна
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії:
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна


	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає


	UA/8240/01/01

	30. 
	БОНСПРІ
	розчин для ін'єкцій, 20 мг/0,4 мл; по 0,4 мл розчину у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприці у лотку-блістері; по 1 лотку-блістеру в картонній коробці
	Новартіс Оверсіз Інвестментс АГ

	Швейцарія
	Виробництво, первинне пакування, частковий контроль якості, вторинне пакування, випуск серії:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія 
Частковий контроль якості:
Новартіс Фарма АГ, Швейцарія
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання дозування в наказі МОЗ України
	за рецептом
	-


	UA/20311/01/01

	31. 
	БРЕКСІН®
	таблетки по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1, 2 або 3 блістери в пачці з картону
	К'єзі Фармас'ютікелз ГмбХ 
	Австрія
	виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
К'єзі Фармацеутиці С.п.А., Італія
виробництво in bulk та контроль серії:
Файн Фудс & Фармас`ютікелз Н.Т.М. С.п.А., Італія 
	Італія 
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/4636/01/01

	32. 
	БРИЛІНТА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 90 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери у картонній коробці
	АстраЗенека АБ 
	Швеція
	Виробництво таблеток, випробування, пакування лікарського засобу, випуск серії:

АстраЗенека АБ, Швеція
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/12164/01/01

	33. 
	БРИЛІНТА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 60 мг; по 14 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Виробництво таблеток, випробування, пакування лікарського засобу, випуск серії:

АстраЗенека АБ, Швеція
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/12164/01/02

	34. 
	БРІНЕРА
	краплі очні, суспензія; по 5 мл у флаконі з крапельнецею; по 1 флакону з крапельницею у картонній коробці
	СЕНТІСС ФАРМА Прайвет Лімітед
	Індія
	Сентісс Фарма Пвт. Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/18598/01/01

	35. 
	ВАЛАРОКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/80 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16269/01/01

	36. 
	ВАЛАРОКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/80 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16269/01/02

	37. 
	ВАЛАРОКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/160 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16269/01/03

	38. 
	ВАЛАРОКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/160 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16269/01/04

	39. 
	ВАЛЬТРЕКС
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг;
по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 6 таблеток у блістері; по 7 блістерів в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Виробник нерозфасованого продукту: Глаксо Веллком С.А., Іспанія; Виробник для первинного та вторинного пакування, контролю та випуску серій: Делфарм Познань С.А., Польща; Глаксо Веллком С.А., Іспанія
	Іспанія/

Польща


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/7835/01/01

	40. 
	ВАРІЛРИКС™ / VARILRIX™ ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ВІТРЯНОЇ ВІСПИ ЖИВА АТЕНУЙОВАНА
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 1 дозі; 1 флакон з ліофілізатом та 1 ампула з розчинником (вода для ін'єкцій) в пластиковому контейнері в картонній коробці; 1 флакон з ліофілізатом та 1 попередньо наповнений шприц з розчинником (вода для ін'єкцій) у комплекті з двома голками в пластиковому контейнері в картонній коробці; 100 флаконів з ліофілізатом та 100 ампул з розчинником (вода для ін'єкцій) (в чарунковій упаковці) в окремих картонних коробках
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15966/01/01

	41. 
	ВІКС АНТИГРИП МАКС
	порошок для орального розчину зі смаком лимона; по 5 або 10 саше у коробці
	Проктер енд Гембл Інтернешнл Оперейшнз СА
	Швейцарія
	Рафтон Лабораторіз Лімітед
	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
	без рецепта
	-
	UA/10925/01/01

	42. 
	ВІТАМІН С 500
	таблетки жувальні, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 10 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістерах; по 30 або по 50 таблеток у контейнерах
	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

	без рецепта
	-
	UA/5358/01/01

	43. 
	ВІТАПРОСТ
	супозиторії ректальні; по 5 супозиторіїв у контурній чарунковій упаковці, по 2 контурні чарункові упаковки у пачці
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА"

	Україна
	ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" 

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	без рецепта
	підлягає


	UA/14209/01/01

	44. 
	ВОРИКОНАЗОЛ 
	порошок для розчину для інфузій по 200 мг;
1 флакон з порошком у пачці з картону
	Дженофарм Лтд
	Велика Британiя
	Хайнань Полі Фарм Ко., Лтд.
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу
 
	за рецептом
	-
	UA/20010/01/01

	45. 
	ВОРИКОНАЗОЛ РОМФАРМ
	ліофілізат для концентрату для розчину для інфузій по 200 мг у флаконі, по 1 флакону в картонній пачці
	К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л.
	Румунiя
	виробництво та первинне пакування лікарського засобу; вторинне пакування, контроль кінцевого продукту та випуск серії: К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/20207/01/01

	46. 
	ВОРИТАБ®-200
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
Зміни II типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/10647/01/01

	47. 
	ВОРИТАБ®-50
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці 
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/10647/01/02

	48. 
	ГАБАНА®
	капсули по 300 мг; по 10 капсул у блістері; по 2 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14764/01/03

	49. 
	ГАЛЬВІНІЯ-М
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 50 мг/1000 мг;
по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній коробці
	Зентіва, к.с., 
	Чеська Республiка
	первинне та вторинне пакування, контроль якості, фізико/хімічне та мікробіологічне тестування, відповідає за випуск серії:
ФАРМАТЕН С.А., Греція; виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, фізико/хімічне та мікробіологічне тестування, відповідає за випуск серії: ФАРМАТЕН ІНТЕРНЕШНЛ С.А., Греція
	Греція


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка

	за рецептом
	-
	UA/20209/01/02

	50. 
	ГЕПАТРОМБІН
	гель, 30 000 МО/100 г; по 40 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	"Хемофарм" АД

	Республіка Сербія
	виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль серії:
"Хемофарм" АД, Вршац, відділ виробнича дільниця Шабац, Республіка Сербія

контроль серії, дозвіл на випуск серії:
«Хемофарм» АД, Республіка Сербія
	Республіка Сербія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання лікарської форми в наказі МОЗ України

	без рецепта
	-
	UA/3054/01/01

	51. 
	ГЕПАТРОМБІН
	крем, 30 000 МО/100 г по 40 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	"Хемофарм" АД

	Республіка Сербія
	виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль серії:
"Хемофарм" АД, Вршац, відділ виробнича дільниця Шабац, Республіка Сербія
контроль серії, дозвіл на випуск серії:
«Хемофарм» АД, Республіка Сербія
	Республіка Сербія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційного номера в наказі МОЗ України 
 Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/3054/02/01

	52. 
	ГЕПАТРОМБІН
	крем, 50 000 МО/100 г, по 40 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	"Хемофарм" АД

	Республіка Сербія
	виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль серії:
"Хемофарм" АД, Вршац, відділ виробнича дільниця Шабац, Республіка Сербія
контроль серії, дозвіл на випуск серії:
«Хемофарм» АД, Республіка Сербія
	Республіка Сербія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційного номера в наказі МОЗ України 
змін 

Зміни І типу

	без рецепта
	-
	UA/3054/02/02

	53. 
	ГІКАМТИН™
	ліофілізат для розчину для інфузій по 4 мг, 1 флакон з ліофілізатом у картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	виробництво за повним циклом:
ГлаксоСмітКляйн Мануфактуринг С.п.А., Італія
вторинне пакування:
Каталент ЮК Пекеджинг Лімітед, Велика Британiя
	Італія/

Велика Британiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)

	за рецептом
	-
	UA/9121/01/01

	54. 
	ГІКАМТИН™
	капсули тверді по 0,25 мг; по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	ГлаксоСмітКляйн Мануфактуринг С.п.А.

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

	за рецептом
	-
	UA/9121/02/01

	55. 
	ГІКАМТИН™
	капсули тверді по 1 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці 
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	ГлаксоСмітКляйн Мануфактуринг С.п.А.

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

	за рецептом
	-
	UA/9121/02/02

	56. 
	ДЕКРІСТОЛ® 500 МО
	таблетки по 500 МО; по 10 таблеток у блістері, по 5 або по 10 блістерів у пачці
	ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА"
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/18957/01/01

	57. 
	ДЕКСАМЕТАЗОН
	розчин для ін'єкцій, 4 мг/мл по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або по 2 блістери в пачці; по 1 мл в ампулі; по 100 ампул в пачці з картону 
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/10236/01/01

	58. 
	ДЕКСАМЕТАЗОНУ ФОСФАТ
	розчин для ін'єкцій, 4 мг/мл
по 1 мл в ампулі; по 5 або по 10 ампул у пачці;
по 1 мл в апмулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або по 2 блістери в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/7715/01/01

	59. 
	ДЕКСПРО
	розчин для ін`єкцій, 50 мг/2 мл, по 2 мл в ампулі; по 5 ампул 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: Технічна помилка

	за рецептом
	-
	UA/17373/01/01

	60. 
	ДИКЛОФЕНАК
	гель 5 % по 40 г, 50 г, 100 г у тубі алюмінієвій в пачці, по 40 г, 50 г, 100 г у тубі ламінатній в пачці, по 40 г, 50 г, 100 г у тубах ламінатних 
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/7167/01/02

	61. 
	ДОТАВІСТ
	розчин для ін’єкцій, 279,32 мг/мл (0,5 ммоль/мл); по 5 мл, або 10 мл, або 15 мл або по 20 мл або 60 мл, або 100 мл у флаконі, по 1 флакону у пачці; по 10 мл або 15 мл, або 20 мл у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу у блістері; по 1 або 5 блістерів у пачці з картону; по 10 мл або 15 мл, або 20 мл у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу, з окремо вкладеною голкою у контейнері та/або упором для пальців у блістері; по 1 або 5 блістерів у пачці з картону; по 10 мл або 15 мл, або 20 мл у попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу у блістері з окремо вкладеною голкою у контейнері та/або упором для пальців у пачці; по 1 або 5 блістерів у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16798/01/01

	62. 
	ДУТРИС
	капсули м`які по 0,5 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці; по 15 капсул у блістері; по 2 або 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место 

	Словенія
	контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
вторинна упаковка, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
контроль серії:
ЛАБОРАТОРІО ЕЧЕВАРНЕ, С.А., Іспанiя
контроль серії:
ВЕССЛІНГ Угорщина Кфт. Угорщина
виробництво "in bulk", первинна та вторинна упаковка, контроль та випуск серії:
Лабораторіос Леон Фарма, С.А., Іспанiя
контроль серії:
НЕТФАРМАЛАБ КОНСАЛТІНГ СЕРВІСЕС, Іспанія
вторинне пакування:
МАНАНТІАЛ ІНТЕГРА, С.Л.Ю., Іспанiя 
вторинне пакування:
АТДІС ФАРМА, С.Л., Іспанія
	Словенія/

Іспанiя/

Угорщина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16957/01/01

	63. 
	ЕВКАЗОЛІН®
	краплі назальні по 10 мл у флаконі з гумовою дозуючою вставкою-крапельницею; по 1 флакону в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	-
	UA/9051/01/01

	64. 
	ЕВКАЛІПТА НАСТОЙКА
	настойка по 25 мл у флаконах-крапельницях; по 25 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у пачці з картону
	ТОВ "Тернофарм"
	Україна
	ТОВ "Тернофарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	без рецепта
	-
	UA/0626/01/01

	65. 
	ЕВРІСДІ®
	порошок для орального розчину, по 0,75 мг/мл; порошок для орального розчину у скляній пляшці; по 1 пляшці у комплекті з 1 втискним адаптером для пляшки, 2 оральними шприцами для багаторазового використання об'ємом 1 мл (кожний у поліетиленовому пакетику), 2 оральними шприцами для багаторазового використання об'ємом 6 мл (кожний у поліетиленовому пакетику) та 1 оральним шприцом для багаторазового використання об'ємом 12 мл (у поліетиленовому пакетику), які вміщені у поліетиленовий пакет; 1 пляшка та 1 комплект вміщені у картонну коробку
	ТОВ «Рош Україна» 
	Україна
	Виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування (стадія наповнення пляшок), випробування контролю якості, вторинне пакування, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; Виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування (стадія наповнення пляшок), випробування контролю якості (тестування мікробіологічної чистоти): Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	Швейцарія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/19668/01/01

	66. 
	ЕКВОРАЛ®
	капсули м'які по 25 мг, по 10 капсул у блістері; по 5 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о.
	Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/7471/02/01

	67. 
	ЕКВОРАЛ®
	капсули м'які по 100 мг, по 10 капсул у блістері; по 5 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о.
	Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/7471/02/03

	68. 
	ЕКВОРАЛ®
	капсули м'які по 50 мг, по 10 капсул у блістері; по 5 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о.
	Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	-
	UA/7471/02/02


	69. 
	ЕКЗЕМАРИН 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці з картону
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Всі стадії процесу виробництва: ЕйГен Фарма Лімітед, Ірландія; Первинне і вторинне пакування:
Мілмаунт Хелскеа Лтд, Ірландiя 
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/13698/01/01

	70. 
	ЕКСФОРЖ Н
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 5 мг/160 мг/25 мг по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво, контроль якості, пакування, випуск серії:

Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія

або

Новартіс Фармасьютика С.А., Іспанія

Контроль якості:

Фарманалітика СА, Швейцарiя

Пакування:

Олпак Груп АГ, Швейцарiя

Конафарма АГ, Швейцарiя
	Швейцарія/

Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/12679/01/01

	71. 
	ЕКСФОРЖ Н
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг/160 мг/25 мг по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво, контроль якості, пакування, випуск серії:

Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія

або

Новартіс Фармасьютика С.А., Іспанія

Контроль якості:

Фарманалітика СА, Швейцарiя

Пакування:

Олпак Груп АГ, Швейцарiя

Конафарма АГ, Швейцарiя
	Швейцарія/

Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/12679/01/02

	72. 
	ЕКСФОРЖ Н
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/160 мг/12,5 мг по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво, контроль якості, пакування, випуск серії:

Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія

або

Новартіс Фармасьютика С.А., Іспанія

Контроль якості:

Фарманалітика СА, Швейцарiя
	Швейцарія/

Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/12679/01/03

	73. 
	ЕКСФОРЖ Н
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг/160 мг/12,5 мг по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво, контроль якості, пакування, випуск серії:

Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія

або

Новартіс Фармасьютика С.А., Іспанія

Контроль якості:

Фарманалітика СА, Швейцарiя
	Швейцарія/

Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/12679/01/04

	74. 
	ЕМЛА
	крем; по 5 г у тубі; по 5 туб разом з 12 оклюзійними наклейками у картонній коробці; по 30 г у тубі; по 1 тубі у картонній коробці
	Аспен Фарма Трейдінг Лімітед
	Ірландiя
	Виробництво, випробування контролю якості, первинне та вторинне пакування та випуск серій:
Ресіфарм Карлскога АБ, Швеція; 
Виробництво, випробування контролю якості, первинне та вторинне пакування та випуск серій: 
Аспен Бад-Ольдесло ГмбХ, Німеччина
	Швеція/

Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/4596/01/01

	75. 
	ЕМСЕФ®
	порошок для розчину для ін’єкцій по 1000 мг 1 флакон з порошком у картонній упаковці
	Абрил Формулейшнз Пвт. Лтд.
	Індія
	Нектар Лайфсайнсіз Лімітед-Юніт VI
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу
	за рецептом
	-
	UA/5195/01/03

	76. 
	ЕМСЕФ® 1000
	порошок для розчину для ін’єкцій по 1000 мг 1 флакон з порошком у картонній упаковці
	Абрил Формулейшнз Пвт. Лтд.
	Індія
	Нектар Лайфсайнсіз Лімітед-Юніт VІ
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/9914/01/01

	77. 
	ЕНБРЕЛ® 
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл; 
4 попередньо наповнені шприци по 0,5 мл (25 мг) або по 1 мл (50 мг), або 4 попередньо наповнені ручки по 1 мл (50 мг), 4 тампони зі спиртом у пластиковому контейнері; пластиковий контейнер у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 
	США
	контроль якості лікарського засобу в попередньо наповнених шприцах: 
Пфайзер Ірленд Фармасеутикалс, Ірландія;
виробництво лікарського засобу в попередньо наповнених шприцах, контроль якості лікарського засобу в попередньо наповнених шприцах, крім тесту "Біоаналіз апоптозу"; складання і тестування попередньо наповнених ручок; маркування, вторинне пакування, випуск серії готового лікарського засобу:
Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія
	Ірландія/Бельгія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу

	за рецептом
	-
	UA/16786/01/01

	78. 
	ЕРІДОН®
	розчин оральний, 1 мг/мл по 30 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті з дозуючою піпеткою в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	виробництво, пакування та контроль якості лікарського засобу: 
Дар Аль Дава Девелопмент енд Інвестмент Ко. лтд., Йорданія
виробництво, первинне та вторинне пакування, зберігання, контроль якості та випуск серії:
Шанель Медікал Анлімітед Компані, Ірландія 
контроль якості (хімічні/фізичні випробування та мікробіологічна чистота нестерильного лікарського засобу):
Компліт Лабораторі Солушнз, Ірландія
контроль якості (хімічні/фізичні, аналітичні та випробування стабільності):
Шанель Лаб, Йорданiя
	Йорданія/

Ірландія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16894/01/01

	79. 
	ЕСПА-ЛІПОН® 600
	таблетки, вкриті оболонкою, по 600 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	Еспарма ГмбХ
	Німеччина
	контроль якості:
Фарма Вернігероде ГмбХ, Німеччина; 
вторинне пакування:
еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина; 
виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Лабораторіос Медікаментос Інтернасьоналес, С.А., Іспанія
	Німеччина/

Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/4179/01/02

	80. 
	ЗИЛАКСЕРА®
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 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; 
відповідальний за первинне та вторинне пакування: КРКА, д.д, Ново место, Словенія; відповідальний за контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія; відповідальний за контроль серії: Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/16614/01/01

	81. 
	ЗИЛАКСЕРА®
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 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; 
відповідальний за первинне та вторинне пакування: КРКА, д.д, Ново место, Словенія; відповідальний за контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія; відповідальний за контроль серії: Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/16614/01/02

	82. 
	ЗИЛАКСЕРА®
	таблетки по 15 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 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; 
відповідальний за первинне та вторинне пакування: КРКА, д.д, Ново место, Словенія; відповідальний за контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія; відповідальний за контроль серії: Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/16614/01/03

	83. 
	ЗИЛАКСЕРА®
	таблетки по 30 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 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; 
відповідальний за первинне та вторинне пакування: КРКА, д.д, Ново место, Словенія; відповідальний за контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія; відповідальний за контроль серії: Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16614/01/04

	84. 
	ЗІКЛАРА
	крем 3,75 %; по 250 мг в саше; по 14 або 28 саше в упаковці
	Віатріс Хелскеа Лімітед

	Ірландiя
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, випробування контролю якості та випуск серій:
3М Хелс Кеа Лімітед, Велика Британія
виробництво, випробування контролю якості (фізико-хімічні):
С.П.М. КонтрактФарма ГмбХ, Німеччина 
випробування контролю якості (мікробіологічні):
Лабор ЛС СЕ і Ко. КГ, Німеччина
первинне пакування, вторинне пакування, ввезення та випуск серій:
Свісс Кепс ГмбХ, Німеччина
	Велика Британія/

Німеччина 

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

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/15272/01/01

	85. 
	ЗІКЛАРА
	крем 3,75 %; по 250 мг в саше; по 14 саше в упаковці
	Віатріс Хелскеа Лімітед
	Ірландiя
	виробництво, випробування контролю якості (фізико-хімічні):
С.П.М. КонтрактФарма ГмбХ, Німеччина 
випробування контролю якості (мікробіологічні):
Лабор ЛС СЕ і Ко. КГ, Німеччина
первинне пакування, вторинне пакування, ввезення та випуск серій:
Свісс Кепс ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/15272/01/01

	86. 
	ЗІННАТ®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Сандоз Україна" 

	Україна
	Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед

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

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/5509/02/03

	87. 
	ЗІННАТ®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 125 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Сандоз Україна" 

	Україна
	Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед

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

підлягає


	UA/5509/02/01

	88. 
	ЗІННАТ®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Сандоз Україна" 

	Україна
	Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед

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

підлягає


	UA/5509/02/02

	89. 
	ІБАНДРОНОВА КИСЛОТА - ФАРМЕКС
	розчин для ін`єкцій, 1 мг/мл;
по 3 мл в попередньо наповненому шприці; по 1 попередньо наповненому шприцу в комплекті з голкою в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці з картону 
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/15955/02/01

	90. 
	ІБУФЕН® ФОРТЕ
	суспензія оральна з малиновим ароматом, по 200 мг/5 мл по 40 або по 100 мл у флаконі; по 1 флакону зі шприцом-дозатором у картонній коробці 
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. Відділ Медана в Сєрадзі
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	Не

підлягає


	UA/14437/01/01

	91. 
	ІБУФЕН® ФОРТЕ
	суспензія оральна з полуничним ароматом, по 200 мг/5 мл; по 40 або по 100 мл у флаконі; по 1 флакону зі шприцом-дозатором у картонній коробці 
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. Відділ Медана в Сєрадзі
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	Не

підлягає


	UA/12829/02/01

	92. 
	ІМІФОРС
	порошок для розчину для інфузій, 500 мг/500 мг; по 1 флакону з порошком у коробці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	"Венус Ремедіс Лімітед"
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/17305/01/01

	93. 
	ІМОДІУМ®ДУО
	таблетки; по 6 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці
	МакНіл Продактс Лімітед

	Англія
	виробництво за повним циклом (виробництво готової лікарської форми, контроль якості готової лікарської форми, первинне пакування та випуск серії):
ДЖНТЛ Консьюмер Хелс (Франс) САС, Франція
контроль якості:
Янссен Сілаг С.П.А., Італія
контроль якості (тільки тестування стабільності):
Джонсон і Джонсон Прайват Лтд, Індія
контроль якості:
МакНІЛ ІБЕРІКА, С.Л.У., Іспанія
	Франція/

Італія/

Індія/

Іспанія



	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	-
	UA/19902/01/01

	94. 
	ІРИНОТЕКАН МЕДАК
	концентрат для приготування розчину для інфузій, 20 мг/мл; по 2 мл (40 мг), або по 5 мл (100 мг), або по 15 мл (300 мг) у скляному флаконі; по 1 флакону в пачці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	Виробник, що відповідає за маркування первинної упаковки, вторинне пакування, нанесення захисної плівки (опціонально), контроль/випробування серії та за випуск серії:
Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина
Виробник, що відповідає за виробництво лікарського засобу, первинне пакування, маркування первинної упаковки, вторинне пакування, контроль/випробування серії:
Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка

	за рецептом
	-
	UA/11702/01/01

	95. 
	ІТРУНГАР
	капсули по 100 мг по 4 або 15 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Ананта Медікеар Лтд.

	Велика Британiя
	Марксанс Фарма Лтд., Індія
Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не

підлягає


	UA/2248/01/01

	96. 
	ЙОДИКСАНОЛ - ЮНІК 
	розчин для ін'єкцій, 320 мг/мл по 50 мл або по 100 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній упаковці 
	"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
	-
	UA/16675/01/01

	97. 
	КАНАВІТ
	розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл по 1 мл в ампулі коричневого скла; по 5 ампул вміщують в упаковку з плівки PVC; по 1 пластиковій упаковці в картонній коробці
	ББ Фарма а.с.
	Чеська Республiка
	ЕйчБіЕм Фарма с.р.о.
	Словацька Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка

	за рецептом
	-
	UA/12630/01/01

	98. 
	КАРДОСАЛ® 10 МГ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці 
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
ДАІЧІ САНКІО ЮРОУП ГмбХ, Німеччина;
Первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина;
Лабораторіос Менаріні С.А., Іспанія;
Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/

Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3433/01/01

	99. 
	КАРДОСАЛ® 20 МГ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці 
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
ДАІЧІ САНКІО ЮРОУП ГмбХ, Німеччина;
Первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина;
Лабораторіос Менаріні С.А., Іспанія;
Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/

Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3433/01/02

	100. 
	КАРДОСАЛ® 40 МГ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці 
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
ДАІЧІ САНКІО ЮРОУП ГмбХ, Німеччина;
Первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина;
Лабораторіос Менаріні С.А., Іспанія;
Виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/

Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3433/01/03

	101. 
	КАСАРК® HD
	таблетки, по 32 мг/25 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19276/01/01

	102. 
	КАСАРК®Н 
	таблетки по 16 мг/12,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістера в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/19251/01/01

	103. 
	КВЕНТІАКС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 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
виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА-ФАРМА д.о.о., Хорватія
контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія
виробництво "in bulk":
ЖЕЯНГ ХУАХАЙ ФАРМАСЬЮТІКАЛ Ко., Лтд., Китай
	Словенія/

Хорватія/

Китай


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/16639/01/01

	104. 
	КВЕНТІАКС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 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
виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА-ФАРМА д.о.о., Хорватія
контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія
виробництво "in bulk":
ЖЕЯНГ ХУАХАЙ ФАРМАСЬЮТІКАЛ Ко., Лтд., Китай
	Словенія/

Хорватія/

Китай


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16639/01/02


	105. 
	КВЕНТІАКС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 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
виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА-ФАРМА д.о.о., Хорватія
контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія/

Хорватія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	-
	UA/16639/01/03

	106. 
	КВЕНТІАКС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 300 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 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
виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
КРКА-ФАРМА д.о.о., Хорватія
контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
контроль серії:
Лабена д.о.о., Словенія
	Словенія/

Хорватія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/16639/01/04

	107. 
	КЕТОРОЛ
	розчин для ін'єкцій, 30 мг/мл; по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у блістері
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лімітед
	 Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/2566/01/01

	108. 
	КЛАРИТРОМІЦИН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/2547/01/01

	109. 
	КЛАРИТРОМІЦИН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/2547/01/02

	110. 
	КЛАРИТРОМІЦИН-ДАРНИЦЯ
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг, по 7 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційного номера в наказі № 587 від 08.04.2024 в процесі внесення змін 
зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/0279/01/02

	111. 
	КЛАРИТРОМІЦИН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 10 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: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/9712/01/01

	112. 
	КЛАРИТРОМІЦИН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці; по 10 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: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу

	за рецептом
	-
	UA/9712/01/02

	113. 
	КОНКОР® КОР
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Мерк Хелскеа КГаА
	Німеччина
	Мерк Хелскеа КГаА
	 Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/3322/01/01

	114. 
	КСЕЛЬЯНЗ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери у картонній пачці з маркуванням українською та англійською мовами; по 14 таблеток у блістері з маркуванням англійською або іншою іноземною мовою; по 1 або 4 блістери у картонній пачці з маркуванням англійською або іншою іноземною мовою зі стикером українською мовою

	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 

	США
	виробництво за повним циклом:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	-
	UA/14485/01/01

	115. 
	ЛАЦЕРАН
	таблетки по 2,5 мг, по 7 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17764/01/01

	116. 
	ЛАЦЕРАН
	таблетки по 5 мг, по 7 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17764/01/02

	117. 
	ЛАЦЕРАН
	таблетки по 10 мг, по 7 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед 
	Індія
	Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17764/01/03

	118. 
	ЛЕВОФЛОЦИН 500
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 5 або 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 

	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання упаковки в наказі МОЗ України
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/2397/01/02

	119. 
	ЛЕЙПРОРЕЛІН-ВІСТА
	імплантат по 11,25 мг; по 1 імплантату у шприцу-аплікаторі (шприц-аплікатор складається з полімерного корпусу з тримачем для імплантату, голки та поршня); по 1 шприцу в пакеті разом з вологопоглинальною капсулою, по 1 пакету в картонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії:
АМВ ГмбХ, Німеччина; Стерилізація: Синерджі Хеалс Данікен ЕйДжі, Швейцарія; Стерилізація, мікробіологічне тестування:
ББФ Стерілізейшнсервіз ГмбХ, Німеччина; Мікробіологічне тестування: Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина; 
Мікробіологічне тестування: Єврофінс БіоФарма Продакт Тестінг Мюнхен ГмбХ, Німеччина
	Німеччина/

Швейцарія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19863/01/01

	120. 
	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
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/16228/01/01

	121. 
	ЛІПОДЕМІН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці
	ПРОФАРМА Інтернешнл Трейдинг
	Мальта
	Актавіс Лтд
	Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13501/01/01

	122. 
	ЛІПОДЕМІН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 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: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13501/01/02

	123. 
	МАЛЬТОФЕР® ФОЛ
	таблетки жувальні, 100 мг/0,35 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Віфор (Інтернешнл) Інк.
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості, первинна та вторинна упаковка:
Корден Фарма Фрібур СА, Швейцарія 
Контроль якості, дозвіл на випуск серії:
Віфор (Інтернешнл) Інк., Швейцарія
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка

	за рецептом
	
	UA/5870/01/01

	124. 
	МЕБСІН РЕТАРД®
	капсули по 200 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у пачці з картону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8968/01/01

	125. 
	МЕБСІН РЕТАРД®
	капсули по 200 мг, in bulk: по 1000 капсул у пакетах
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/8969/01/01

	126. 
	МЕДАКСА
	порошок ліофілізований для приготування розчину для інфузій (5 мг/мл) по 50 мг, 1 скляний флакон з порошком у картонній коробці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	виробник, що відповідає за випуск серії, вторинне пакування, маркування, контроль/випробування серій: Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина; виробник, що відповідає за випуск форми in bulk, первинне пакування, контроль/випробування серій: Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина
	Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4884/01/01

	127. 
	МЕДАКСА
	порошок ліофілізований для приготування розчину для інфузій (5 мг/мл) по 100 мг, 1 скляний флакон з порошком у картонній коробці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	виробник, що відповідає за випуск серії, вторинне пакування, маркування, контроль/випробування серій: Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина; виробник, що відповідає за випуск форми in bulk, первинне пакування, контроль/випробування серій: Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4884/01/02

	128. 
	МЕДАКСА
	порошок ліофілізований для приготування розчину для інфузій (5 мг/мл) по 150 мг, 1 скляний флакон з порошком у картонній коробці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ
	Німеччина
	виробник, що відповідає за випуск серії, вторинне пакування, маркування, контроль/випробування серій: Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина; виробник, що відповідає за випуск форми in bulk, первинне пакування, контроль/випробування серій: Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4884/01/03

	129. 
	МЕДОКЛАВ
	порошок для розчину для ін’єкцій або інфузій 1 г/ 0,2 г, по 10 флаконів з порошком у картонній коробці 
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Завод В)
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4428/02/01

	130. 
	МЕЛОКТАМ
	розчин для ін'єкцій, 15 мг/1,5 мл, по 1,5 мл (15 мг) в ампулах, по 5 ампул в касеті в пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	ХЕЛП С.А.
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19319/01/01

	131. 
	МЕНОПУР
	порошок ліофілізований для розчину для ін'єкцій по 600 МО ФСГ та 600 МО ЛГ; 1 флакон з порошком у комплекті з 1 попередньо заповненим шприцом з розчинником (м-крезол, вода для ін’єкцій) по 1 мл, 1 голкою для розведення, 9 шприцами для введення та 9 спиртовими серветками в картонній упаковці
	Феррінг Інтернешнл Сентер СА 

	Швейцарія
	відповідальний за виробництво порошку та розчинника, контроль якості та випуск серії:
Феррінг ГмбХ, Німеччина
відповідальний за вторинне пакування:
Феррінг Інтернешнл Сентер СА, Швейцарія
контроль якості (біологічний аналіз):
Квалтек Лабораторіз, Інк., США



	Німеччина/

Швейцарія/

США

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

	за рецептом
	
	UA/6705/01/02

	132. 
	МЕНОПУР
	порошок ліофілізований для розчину для ін'єкцій по 1200 МО ФСГ та 1200 МО ЛГ; 1 флакон з порошком у комплекті з 2 попередньо заповненими шприцами з розчинником (м-крезол, вода для ін’єкцій) по 1 мл, 1 голкою для розведення, 18 шприцами для введення та 18 спиртовими серветками в картонній упаковці
	Феррінг Інтернешнл Сентер СА 

	Швейцарія
	відповідальний за виробництво порошку та розчинника, контроль якості та випуск серії:
Феррінг ГмбХ, Німеччина
відповідальний за вторинне пакування:
Феррінг Інтернешнл Сентер СА, Швейцарія
контроль якості (біологічний аналіз):
Квалтек Лабораторіз, Інк., США
	Німеччина/

Швейцарія/

США

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

	за рецептом
	
	UA/6705/01/03

	133. 
	МЕРІОФЕРТ 150 МО
	порошок та розчинник для приготування розчину для ін'єкцій по 150 МО, по 1 скляному флакону з менотропіном (150 МО), по 1 ампулі (1 мл) з розчинником у картонній коробці, по 10 коробок у картонній пачці
	ІБСА Інститут Біохімік СА

	Швейцарія
	контроль якості:
ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія;
виробництво, первинне та вторинне пакування:
ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія;
вторинне пакування та випуск серії:
ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія;

виробництво готового лікарського засобу, включаючи первинну упаковку; виробництво розчинника:
Замбон С.П.А., Італія;
виробництво розчинника:
ІБСА Фармацеутиці Італія срл, Італія

	Швейцарія/

Італія

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20004/01/02

	134. 
	МЕРІОФЕРТ 75 МО
	порошок та розчинник для приготування розчину для ін'єкцій по 75 МО, по 1 скляному флакону з менотропіном (75 МО), по 1 ампулі (1 мл) з розчинником у картонній коробці, по 10 коробок у картонній пачці
	ІБСА Інститут Біохімік СА

	Швейцарія
	контроль якості:
ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія;
виробництво, первинне та вторинне пакування:
ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія;
вторинне пакування та випуск серії:
ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія;

виробництво готового лікарського засобу, включаючи первинну упаковку; виробництво розчинника:
Замбон С.П.А., Італія;
виробництво розчинника:
ІБСА Фармацеутиці Італія срл, Італія

	Швейцарія/

Італія

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20004/01/01

	135. 
	МЕТАЛІЗЕ®
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 10 000 ОД (50 мг); 1 флакон з ліофілізатом та 1 шприц з розчинником по 10 мл (вода для ін’єкцій) у комплекті зі стерильним перехідним пристроєм для флакона у картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
Зміни II типу 

	за рецептом
	
	UA/8168/01/01

	136. 
	МЕТАФІН® ІС
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 5 блістерів в пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14448/01/01

	137. 
	МЕТАФІН® ІС
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 5 блістерів в пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14448/01/02

	138. 
	МЕТАФІН® ІС
	таблетки по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери в пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14448/01/03

	139. 
	МЕТИЛЕРГОБРЕВІН
	розчин для ін'єкцій 0,2 мг/мл по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 10 блістерів у картонній упаковці 
	«Хемофарм» АД
	Республіка Сербія
	«Хемофарм» АД 
	Республіка Сербія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/9077/01/01

	140. 
	МІЛДРАЛЕКС-ЗДОРОВ'Я
	розчин для ін’єкцій, 100 мг/мл; по 5 мл в ампулі; по 10 ампул у коробці з картону; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 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: pміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11215/01/01

	141. 
	МОРФІН-ЗН
	таблетки по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 5 блістерів у коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5174/02/01

	142. 
	МОРФІН-ЗН
	таблетки по 10 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 5 блістерів у коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5174/02/02

	143. 
	НЕУРОБЕКС-ТЕВА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою;
по 60, або по 90, або по 150 таблеток у банці; по 1 банці в картонній пачці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Балканфарма-Дупниця АТ, Болгарія; Балканфарма-Разград АТ, Болгарія
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/7313/01/02

	144. 
	НІКСАР®
	таблетки по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 3 або по 5 блістерів у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	Виробництво “in bulk”, пакування, контроль серій:
ФАЕС ФАРМА, С.А., Іспанія; 
Виробництво “in bulk”, пакування, контроль та випуск серій:
Менаріні-Фон Хейден ГмбХ, Німеччина; 
Виробництво “in bulk”, пакування, випуск серій:
А. Менаріні Мануфактурінг Логістікс енд Сервісес С.р.Л., Італія; 
Контроль серій:
А. Менаріні Мануфактурінг Логістікс енд Сервісес С.р.Л., Італія
	Іспанія/

Німеччина/

Італія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13866/01/01

	145. 
	НІКСАР® 10 МГ
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А.
	Люксембург
	А. Менаріні Мануфактурінг Логістікс енд Сервісес С.р.Л., Італiя (виробництво "in bulk", пакування та випуск серій); А. Менаріні Мануфактурінг Логістікс енд Сервісес С.р.Л., Італiя (контроль серій); Єврофінс Біолаб срл, Італiя (контроль серій)
	Італiя


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
.
	за рецептом
	
	UA/13866/02/01

	146. 
	НОВОПАРИН®
	розчин для ін'єкцій, 100 мг (10 000 анти-фактор Ха МО)/мл по 0,2 мл (20 мг), або по 0,4 мл (40 мг), або по 0,6 мл (60 мг), або по 0,8 мл (80 мг), або по 1,0 мл (100 мг) у попередньо наповненому шприці; по 2 шприци в блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 0,2 мл (20 мг), або по 0,4 мл (40 мг), або по 0,6 мл (60 мг), або по 0,8 мл (80 мг) у попередньо наповненому шприці; по 2 шприци в блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Дженофарм Лтд
	Велика Британiя
	Шенджен Текдоу Фармасьютикал Ко., Лтд
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/9061/01/01

	147. 
	НОВОПАРИН®
	розчин для ін'єкцій, 100 мг (10 000 анти-фактор Ха МО)/мл in bulk: по 0,2 мл (20 мг), або по 0,4 мл (40 мг), або по 0,6 мл (60 мг), або по 0,8 мл (80 мг), або по 1,0 мл (100 мг) у попередньо наповненому шприці; по 2 шприци в блістері; по 100 блістерів у картонній коробці
	Дженофарм Лтд
	Велика Британiя
	Шенджен Текдоу Фармасьютикал Ко., Лтд
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	
	UA/18243/01/01

	148. 
	НОВОПАРИН®
	розчин для ін'єкцій, 100 мг (10 000 анти-фактор Ха МО)/мл, in bulk: по 0,2 мл (20 мг), або по 0,4 мл (40 мг), або по 0,6 мл (60 мг), або по 0,8 мл (80 мг), або по 1,0 мл (100 мг) у попередньо наповненому шприці; по 2 шприци в блістері; по 100 блістерів у картонній коробці
	Дженофарм Лтд

	Велика Британiя
	Шенджен Текдоу Фармасьютикал Ко. Лтд 

	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	-
	
	UA/18243/01/01

	149. 
	НОВОПАРИН®
	розчин для ін'єкцій, 300 мг (30 000 анти-фактор Ха МО)/3 мл, по 1 або 5 багатодозових флаконів по 3 мл в картонній коробці
	Дженофарм Лтд

	Велика Британiя
	Шенджен Текдоу Фармасьютикал Ко. Лтд 

	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9061/01/02

	150. 
	НОВОПАРИН®
	розчин для ін'єкцій, 300 мг (30 000 анти-фактор Ха МО)/3 мл, in bulk: 25 багатодозових флаконів по 3 мл в картонній коробці
	Дженофарм Лтд

	Велика Британiя
	Шенджен Текдоу Фармасьютикал Ко. Лтд 

	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	
	UA/18243/01/02

	151. 
	НОВОПАРИН®
	розчин для ін'єкцій, 500 мг (50 000 анти-фактор Ха МО)/5 мл, по 1 або 5 багатодозових флаконів по 5 мл в картонній коробці
	Дженофарм Лтд

	Велика Британiя
	Шенджен Текдоу Фармасьютикал Ко. Лтд 

	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9061/01/03

	152. 
	НОВОПАРИН®
	розчин для ін'єкцій, 500 мг (50 000 анти-фактор Ха МО)/5 мл, in bulk: 25 багатодозових флаконів по 5 мл в картонній коробці
	Дженофарм Лтд

	Велика Британiя
	Шенджен Текдоу Фармасьютикал Ко. Лтд 

	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	-
	
	UA/18243/01/03

	153. 
	НОВОПАРИН®
	розчин для ін'єкцій, 100 мг (10 000 анти-фактор Ха МО)/мл, по 0,2 мл (20 мг), або по 0,4 мл (40 мг), або по 0,6 мл (60 мг), або по 0,8 мл (80 мг), або по 1,0 мл (100 мг) у попередньо наповненому шприці; по 2 шприци в блістері; по 1 блістеру в картонній коробці;
по 0,2 мл (20 мг), або по 0,4 мл (40 мг), або по 0,6 мл (60 мг), або по 0,8 мл (80 мг) у попередньо наповненому шприці; по 2 шприци в блістері; по 5 блістерів у картонній коробці

	Дженофарм Лтд

	Велика Британiя
	Шенджен Текдоу Фармасьютикал Ко. Лтд 

	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9061/01/01

	154. 
	НООХОЛІН
	розчин для ін'єкцій, 250 мг/мл, по 4 мл в ампулі, по 3 або 5 ампул в блістері та картонній пачці
	ТОВ "ФОРС-ФАРМА ДИСТРИБЮШН"
	Україна
	К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л. 
	Румунiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17878/01/01

	155. 
	НОРАДРЕНАЛІНУ ТАРТРАТ АГЕТАН 2 МГ/МЛ (БЕЗ СУЛЬФІТІВ)
	концентрат для розчину для інфузій, 2 мг/мл по 4 мл або 8 мл у ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у картонній коробці 
	Лабораторія Агетан САС 

	Францiя
	Лабораторія Агетан

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/4671/01/01

	156. 
	НОРМАТИН
	краплі очні, розчин, 5 мг/мл, по 5 мл у флаконі-крапельниці, по 1 флакону-крапельниці в картонній коробці
	ТОВ " УОРЛД МЕДИЦИН" 

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

	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)
Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18457/01/01

	157. 
	ОЛФЕН®
	пластир лікувальний по 140 мг/12 годин на 140 см2; №2: по 2 пластирі у пакеті з паперово-алюмінієво-поліетиленової плівки; по 1 пакету в картонній коробці; №5: по 5 пластирів у пакеті з паперово-алюмінієво-поліетиленової плівки; по 1 пакету в картонній коробці; №10: по 5 пластирів у пакеті з паперово-алюмінієво-поліетиленової плівки; по 2 пакети в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Виробник, який відповідає за виробництво нерозфасованого продукту; первинна та вторинна упаковка, контроль серії:
Тейка Фармасьютикал Ко., Лтд., Японія; Виробник, який відповідає за контроль серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; Виробник, який відповідає за випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина 
	Японія/

Німеччина


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/5930/01/01

	158. 
	ОМЕЗ ІНСТА
	порошок для оральної суспензії по 20 мг по 5,9 г порошку в саше; по 5, 10, 20, 30 саше в картонній коробці 
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0235/03/01

	159. 
	ОМЕПРАЗОЛ
	капсули тверді кишковорозчинні по 20 мг по 7 капсул у блістері, по 4 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
Лабораторіос Ліконса, С.А., Іспанія
ділянка для альтернативного вторинного пакування:
Атдіс Фарма, С.Л., Іспанiя
ділянка для альтернативного контролю за показником МБЧ:
Лабораторіо Ечеварне, С.А., Іспанія 
ділянка для альтернативного вторинного пакування:
Манантіал Інтегра, С.Л.У., Іспанiя
	Іспанія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17985/01/01

	160. 
	ОНДАНСЕТРОН
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мл, по 2 мл або 4 мл в ампулі; по 5 ампул в касеті; по 1 касеті 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/3803/02/01

	161. 
	ОНДАНСЕТРОН
	таблетки, вкриті оболонкою, по 4 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці 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
	
	UA/3803/01/01

	162. 
	ОНДАНСЕТРОН
	таблетки, вкриті оболонкою, по 8 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці 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
	
	UA/3803/01/02

	163. 
	ОФЛОКСАЦИН-ФАРМЕКС
	краплі очні, 3 мг/мл по 5 мл у флаконі; по 1 флакону разом з 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/17986/01/01

	164. 
	ОФТАЛЬ
	краплі очні, розчин 0,5 мг/мл по 5 мл або по 10 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті з кришкою-крапельницею в пачці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

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


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

	без рецепта
	
	UA/13675/01/01

	165. 
	ПЕЛТА
	порошок для розчину для ін'єкцій, 40 мг, in bulk: по 150 флаконів у транспортній коробці
	АТ "Фармак"
	Україна
	Демо СА Фармасьютікал Індастрі
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	-
	
	UA/19997/01/01

	166. 
	ПЕЛТА
	порошок для розчину для ін'єкцій, 40 мг 1 флакон з порошком в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна (вторинне пакування, випуск серії з продукції in bulk фірми-виробника Демо СА Фармасьютікал Індастрі, Греція)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19998/01/01

	167. 
	ПЛАЗМОВЕН®
	розчин для інфузій по 500 мл у флаконі
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу  
	за рецептом
	
	UA/17779/01/01

	168. 
	ПОЛАПРИЛ А
	капсули тверді, по 10 мг/5 мг, по 10 або 6 капсул у блістері, по 3 або 5 блістерів в картонній коробці 
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20335/01/02

	169. 
	ПОЛАПРИЛ А
	капсули тверді, по 10 мг/10 мг, по 10 або 6 капсул у блістері, по 3 або 5 блістерів в картонній коробці 
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/20335/01/03

	170. 
	ПОЛАПРИЛ А
	капсули тверді, по 5 мг/5 мг, по 10 або 6 капсул у блістері, по 3 або 5 блістерів в картонній коробці 
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод «ПОЛЬФАРМА» С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/20335/01/01

	171. 
	ПРОКТОЗАН® НЕО
	супозиторії ректальні по 5 супозиторіїв у блістері; по 2 блістера у картонній коробці
	"Хемофарм" АД
	Республіка Сербія
	контроль серії, дозвіл на випуск серії:
"Хемофарм" АД, Республіка Сербія
виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль серії:
"Хемофарм" АД, Вршац, відділ виробнича дільниця Шабац, Республіка Сербія
виробництво за повним циклом:
ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА", Україна
	Республіка Сербія/

Україна


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/4645/02/01

	172. 
	ПРОКТОЗАН®НЕО
	мазь ректальна по 20 г мазі у тубі; по 1 тубі з аплікатором у картонній коробці 
	"Хемофарм" АД
	Республіка Сербія
	контроль серії, дозвіл на випуск серії: "Хемофарм" АД, Республіка Сербія; виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль серії: "Хемофарм" АД, Вршац, відділ виробнича дільниця Шабац, Республіка Сербія
	Республіка Сербія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/4645/01/01

	173. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/5 мг/8 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю):
Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18624/01/02

	174. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/5 мг/4 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю):
Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18624/01/03

	175. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/10 мг/8 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю):
Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18624/01/04

	176. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/5 мг/8 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю):
Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18624/01/05

	177. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/5 мг/4 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю):
Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/18624/01/06

	178. 
	РОКСАМПЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/10 мг/8 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6, або 9, або 10 блістерів в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): НЛЗОХ (Національні лабораторія за здрав'є, околє ін храно), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю):
Лабена д.о.о., Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемійські інститут, Центр за валідаційске технологіє ін аналітіко (ЦВТА), Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): Кемілаб д.о.о., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/18624/01/01

	179. 
	САЛЬБРОКСОЛ
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери в пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод", Україна; виробництво, пакування, випуск серій: Товариство з обмеженою відповідальністю "Агрофарм", Україна; контроль серій: Товариство з обмеженою відповідальністю "Натур+", Україна
	Україна


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/6932/01/01

	180. 
	СЕДІСТРЕС
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 та 6 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/14145/01/01

	181. 
	СИМВАСТЕРОЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг, по 7 таблеток у блістері, по 4 блістери в картонній пачці, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери в картонній пачці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17894/01/02

	182. 
	СИМВАСТЕРОЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери в картонній пачці 
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/17894/01/01

	183. 
	СИРДАЛУД®
	таблетки по 2 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Саглік, Гіда ве Тарім Урунлері Сан. Ве Тік. А.С., Туреччина 
контроль якості:
С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія 
випуск серії: 
Новартіс Фарма ГмбХ, Німеччина
	Туреччина/

Румунія/

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

	за рецептом
	
	UA/1655/01/01

	184. 
	СИРДАЛУД®
	таблетки по 4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Саглік, Гіда ве Тарім Урунлері Сан. Ве Тік. А.С., Туреччина 
контроль якості:
С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія 
випуск серії: 
Новартіс Фарма ГмбХ, Німеччина
	Туреччина/

Румунія/

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

	за рецептом
	
	UA/1655/01/02

	185. 
	СІНУМАКС
	спрей назальний, дозований 0,05%, по 10 г у флаконі з розпилювачем; по 1 флакону у пачці 
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"
	Україна
	ТОВ "Мікрофарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/17382/01/01

	186. 
	СТЕРОФУНДИН ISO
	розчин для інфузій; по 250 мл, 500 мл, 1000 мл у поліетиленовому контейнері; по 10 контейнерів у картонній коробці; по 250 мл, 500 мл, 1000 мл у пластиковому мішку; по 10 мішків у картонній коробці
	Б. Браун Мельзунген АГ
	Німеччина
	Б. Браун Медікал СА, Іспанія; Б. Браун Медикал СА, Швейцарія; Виробництво, первинна та вторинна упаковка, випуск серії:  Б. Браун Мельзунген АГ, Німеччина; Контроль серії: Б. Браун Мельзунген АГ, Німеччина
	Іспанія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/9618/01/01

	187. 
	ТАЙВЕРБ™
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг, по 10 або по 12 таблеток у блістері; по 7 блістерів у картонній коробці; по 70 або по 84 таблетки у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості, дозвіл на випуск серії: Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед, що здійснює комерційну діяльність як Глаксо Веллком Оперейшнс, Велика Британія; Первинна та вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Глаксо Веллком С.А., Іспанія; виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, частковий контроль якості, дозвіл на випуск серії: Сандоз С.Р.Л., Румунiя; частковий контроль якості: Лунаріа спол. с р.о., Чеська Республіка
	Велика Британія/

Іспанія/

Румунiя/

Чеська Республіка


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8847/01/01

	188. 
	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. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/3920/01/01

	189. 
	ТАНТУМ ВЕРДЕ®
	льодяники з м'ятним смаком по 3 мг; по 10 льодяників у стіку; по 2 або 3 стіки в картонній пачці; по 10 льодяників у блістері; по 2 або 3 блістери в картонній пачці
	Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо - А.К.Р.А.Ф. С.п.А.
	Італiя
	Відповідальний за виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування: ДIШ АГ, Швейцарія; Відповідальний за повний цикл: П'ЄР ФАБР МЕДІКАМАН ПРОДЮКСЬОН, Францiя; Відповідальний за вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: Азіенде Кіміке Ріуніте Анжеліні Франческо А.К.Р.А.Ф. С.п.А., Італія; Відповідальний за первинне та вторинне пакування: П'ЄР ФАБР МЕДІКАМАН ПРОДЮКСЬОН, Францiя 
	Швейцарія/

Францiя/

Італія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/3920/03/01

	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. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/4012/02/01

	191. 
	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
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8979/01/02

	192. 
	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
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8979/01/01

	193. 
	ТАФНАТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 30 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у флаконі з поліетилену високої щільності (HDPE) із поліпропіленовою кришкою, оснащеною захистом від дітей; по 1 флакону в картонній коробці
	Натко Фарма Лімітед

	Індія
	Натко Фарма Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19131/01/01

	194. 
	ТВІНРИКС™ ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТІВ А (ІНАКТИВОВАНА) І В (АДСОРБОВАНА)
	суспензія для ін'єкцій; по 1 дозі (1 мл/дозу) у попередньо наповненому шприці № 1 у комплекті з голкою 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А.
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/13056/01/01

	195. 
	ТЕЛДІПІН
	таблетки, 80 мг/5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17332/01/02

	196. 
	ТЕЛДІПІН
	таблетки, 80 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/17332/01/03

	197. 
	ТЕЛДІПІН
	таблетки, 40 мг/5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/17332/01/04

	198. 
	ТЕЛДІПІН
	таблетки, 40 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17332/01/01

	199. 
	ТЕРЖИНАН
	таблетки вагінальні по 6 або по 10 таблеток у стрипі; по 1 стрипу у картонній коробці
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Францiя
	Софартекс 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/8116/01/01

	200. 
	ТІАМІНУ ХЛОРИД-ЗДОРОВ'Я
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл
по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери в картонній коробці;
по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці;
по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

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

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

	за рецептом
	
	UA/7787/01/01

	201. 
	ТІКОВАК ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ КЛІЩОВОГО ЕНЦЕФАЛІТУ КУЛЬТУРАЛЬНА ІНАКТИВОВАНА ОЧИЩЕНА СОРБОВАНА
	суспензія для ін'єкцій по 2,4 мкг/0,5 мл по 0,5 мл суспензії у попередньо заповненому одноразовому шприці; по 1 шприцу вкладеному у блістер; по 1 блістеру та окремою голкою у картонній коробці 
	ПФАЙЗЕР ЕЙЧ.СІ.ПІ. КОРПОРЕЙШН
	США
	контроль якості: ЄУРОФІНС БІОФАРМА ПРОДАКТ ТЕСТІНГ СПЕЙН, С.Л.У, Іспанія; контроль якості: Пфайзер Менюфекчуринг Австрія ГмбХ, Австрія; виробництво продукту у формі in bulk; наповнення шприців, пакування, маркування, контроль якості, випуск серії: Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія; контроль якості: СГС Лаб Сімон СА, Бельгія
	Іспанія/

Австрія/

Бельгія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16695/01/01

	202. 
	ТІОКТОН
	розчин для ін'єкцій, 600 мг/24 мл; по 24 мл у флаконі, по 5 флаконів у картонній пачці
	ТОВ "ФОРС-ФАРМА ДИСТРИБЮШН"
	Україна
	виробництво та первинне пакування лікарського засобу; вторинне пакування, контроль кінцевого продукту та випуск серії: К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія 
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/17881/01/01

	203. 
	ТОЛІМІД-АЛМІ
	розчин для ін'єкцій, по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМДІСТРІБЮШН"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Фармацевтична компанія «Здоров’я»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19533/01/01

	204. 
	ТРАХІСАН
	таблетки для смоктання по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Альпен Фарма АГ
	Швейцарія
	Енгельгард Арцнайміттель ГмбХ & Ко.КГ, Нiмеччина; виробник, що відповідає за ввезення, контроль та випуск серії: ТОВ "ПІК-ФАРМ", Україна
	Нiмеччина/

Україна


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/6121/01/01

	205. 
	ТРЕНАКСА 500
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг, по 6 таблеток у стрипі; по 2 стрипи в картонній коробці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед

	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційного номера в наказі МОЗ України 
Зміни II типу
 
	за рецептом
	
	UA/10181/01/02

	206. 
	ТРИТАЦЕ ПЛЮС® 10 МГ/12,5 МГ
	таблетки № 28 (14х2): по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	CАНОФІ С.Р.Л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка 
.
	за рецептом
	
	UA/10165/01/01

	207. 
	ТРИТАЦЕ ПЛЮС® 5 МГ/12,5 МГ
	таблетки № 28 (14х2): по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	CАНОФІ С.Р.Л. 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка

	за рецептом
	
	UA/10164/01/01

	208. 
	ТРИЦИТРОН
	порошок для орального розчину у саше; по 10 або 30 саше у картонній коробці
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	підлягає
	UA/19534/01/01

	209. 
	ТРІВОНОР
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 20 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Сінтон Хіспанія, С. Л.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19142/01/01

	210. 
	ТРІОФОРТЕ®
	капсули; по 6 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери в пачці з картону
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"

	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ", 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/2317/02/01

	211. 
	ФАМОТИДИН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки, вкриті оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці; по 20 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: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/1120/01/01

	212. 
	ФАРИСІЛ СПРЕЙ ВІД БОЛЮ В ГОРЛІ 
	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 розпилювання 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: уточнення реєстраційної процедури та написання функцій виробника в наказі МОЗ України 
Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/20107/01/01

	213. 
	ФАРИСІЛ СПРЕЙ ВІД БОЛЮ В ГОРЛІ 
	спрей для ротової порожнини зі смаком лимону, 1,5 мг/мл, по 30 мл у поліетиленовому контейнері з кришкою в комплекті з пристроєм для розпилювання 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: уточнення реєстраційної процедури та написання функцій виробника в наказі МОЗ України № 176 від 02.02.2024 - Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/20108/01/01

	214. 
	ФАРІ ВЕРДЕ
	спрей для ротової порожнини 1,5 мг/мл
по 30 мл у контейнері з кришкою в комплекті з пристроєм для розпилювання у пачці
	Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО УКРАЇНА"
	Україна
	повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості: Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України
Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/16539/01/01

	215. 
	ФАРМАДИПІН®
	краплі оральні 2 %; по 5 мл або 25 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ “Фармак”
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/2556/01/01

	216. 
	ФАРМАДИПІН®
	краплі оральні 2 %; in bulk: по 420 кг у контейнерах; по 120 кг у бочках
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ “Фармак”
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
 
	-
	
	UA/8119/01/01

	217. 
	ФЕНІЛІН-ЗДОРОВ'Я
	таблетки по 30 мг, по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру 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/7886/01/01

	218. 
	ФЛАДЕКС
	мазь, 20 мг/г по 10 г або 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

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

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу
	без рецепта
	
	UA/3374/01/01

	219. 
	ФЛЕКСБУМІН
	розчин для інфузій, 200 г/л; по 50 мл у поліетиленовому пакеті; по 1 або по 24 пакети в картонній коробці; по 100 мл у поліетиленовому пакеті; по 1 або по 12 пакетів в картонній коробці
	Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ 

	Австрія
	випуск серії:
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія 
контроль якості серії (крім випробувань на стерильність та бактеріальні ендотоксини):
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія 
контроль якості серії: "Стерильність" та "Бактеріальні ендотоксини":
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія
виробництво лікарського засобу: стерильне наповнення, остаточна пастеризація, первинне та вторинне пакування, контроль якості, проміжний випуск:
Баксалта ЮС Інк., США 
виробництво лікарського засобу: виробництво нерозфасованої продукції, термообробка (включаючи відновлення Фракції V, ультра/діафільтрацію, приготування нерозфасованої продукції, термічну обробку, остаточну фільтрацію):
Баксалта ЮС Інк., США
	Австрія/США 

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу 
	за рецептом
	
	UA/18128/01/01

	220. 
	ФЛУКОНАЗОЛ
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах (зовнішній чорний) для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	Гленмарк Лайф Сайенсіз Лімітед
	Індія

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	
	UA/15256/01/01

	221. 
	ФЛЮКОЛД® САШЕ
	порошок для орального розчину зі смаком лимона, по 5 г порошку в саше, по 5 або по 10 саше у картонній коробці
	Наброс Фарма Пвт. Лтд.
	Індія
	Наброс Фарма Пвт. Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	без рецепта
	
	UA/19169/01/01

	222. 
	ФОКУСИН®
	капсули тверді з модифікованим вивільненням по 0,4 мг; № 90 (10х9): по 10 капсул у блістері; по 9 блістерів у картонній коробці; або № 90 (15х6): по 15 капсул у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	C.C. «Зентіва С.А.»
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/3876/01/01

	223. 
	ХАВРИКС™ 1440 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А
	суспензія для ін’єкцій 1440 ОД ELISA; по 1 мл (1 доза для дорослих) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 1 мл (1 доза для дорослих)) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 1 мл (1 доза для дорослих) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою; по 1 мл (1 доза для дорослих) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16497/01/02

	224. 
	ХАВРИКС™ 720 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А
	суспензія для ін’єкцій 720 ОД ELISA; по 0,5 мл (1 доза для дітей) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 0,5 мл (1 доза для дітей) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 0,5 мл (1 доза для дітей) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою; по 0,5 мл (1 доза для дітей) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А. 
	Бельгiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/16497/01/01

	225. 
	ХОЛЕКАЛЬЦИФЕРОЛ
	кристали (субстанція) у банках алюмінієвих або у скляних ампулах, або у пакетах поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	Фермента Біотех Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 

	-
	
	UA/15399/01/01

	226. 
	ХОРІОМОН
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій, 5000 МО/мл;
по 1 скляному флакону з порошком у комплекті з розчинником (натрію хлорид 0,9 %) по 1 мл в ампулі у картонній коробці
	ІБСА Інститут Біохімік СА

	Швейцарія
	контроль якості:
ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія 
виробництво, первинне та вторинне пакування:
ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія 
вторинне пакування та випуск серії:
ІБСА Інститут Біохімік СА, Швейцарія 
виробництво розчинника:
ІБСА Фармацеутиці Італія срл, Італія
виробництво розчинника:
Замбон С.П.А., Італія
	Швейцарія/

Італія

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19396/01/01

	227. 
	ЦЕФІПРАКС - 400
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг
по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній упаковці
	Скай Фарма ВЗ-ТОВ 

	Об’єднані Арабські Емірати
	Сенс Лабораторіс Пвт. Лтд.

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

	за рецептом
	
	UA/19050/01/01

	228. 
	ЮПЕРІО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма Сервісез АГ
	Швейцарія
	виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування, випуск серії: Новартіс Фарма С.п.А., Італія; виробництво, контроль якості: Новартіс Сінгапур Фармасьютикал Мануфектурінг Пте. Лтд., Сінгапур; виробництво, контроль якості: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія 
	Італія/

Сінгапур/

Швейцарія


	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/16691/01/01


*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

	Начальник 
Фармацевтичного управління
	Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ


